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Numatytoji paskirtis

Lartus BK Virus QS-RGQ Kit* yra ,in vitro* nukleino ragsc¢iy amplifikacijos tyrimas, skirtas BK
viruso DNR kiekiui biologiniuose méginiuose nustatyti. Siame diagnostiniy tyrimy komplekte
naudojama polimerazés grandininé reakcija (PGR), jis konfiglruotas naudoti su
»,QIAsymphony SP/AS* ir ,RotorGene Q" instrumentais. Daugiau informacijos apie konkrecius
Zmogaus biologinius méginius, su kuriais 8is komplektas buvo patvirtintas naudoti, Zidrékite
naudojimo lapuose, pateiktuose www.qiagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.

QIAGEN toliau kuria ir patvirtina kitas ,artus QS-RGQ Kit* komplekty naudojimo sritis, pvz.,
naudoti su papildomais méginiy tipais.

Naujausios $io vadovo ir susijusiy naudojimo lapy versijos pateiktos
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.

Jartus BK Virus QS-RGQ Kit* skirtas naudoti kartu su Klinikiniais duomenimis ir kitais ligos
prognozavimo laboratoriniais Zymenimis.

QIAGEN nuolat stebi tyrimo efektyvumg ir patvirtina naujus reikalavimus, todél naudotojai
turi jsitikinti, kad naudoja naujausig naudojimo instrukcijy versijg.

Pastaba. Prie$ atlikdami tyrimg, www.qiagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx
patikrinkite, ar néra naujy elektroninio Zyméjimo perzidry.

Visus rinkinius galima naudoti su atitinkamais instrukcijy elementais, kol vadovo versijos
numeris ir kita etikeciy informacija sutampa su komplekto versijos numeriu. Versijos
numeris matomas kiekvieno komplekto etiketéje. QIAGEN uztikrina visy tyrimy rinkiniy

partijy, kuriy versijos numeris toks pat, suderinamuma.
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Santrauka ir paaiskinimas

Jartus BK Virus QS-RGQ Kit* sudaro paruoSta naudoti sistema, skirta BK viruso DNR
aptikti naudojant polimerazés grandinine reakcijg (PGR) ,Rotor Gene Q" instrumentais, kai
méginiy ruosimas ir tyrimo parengimas atliekamas ,QIAsymphony SP/AS" instrumentais.

Informacija apie patogeng

BK virusas (BKV) yra DNR virusas, priklausantis poliomos virusams. Pirminé infekcija
dazniausiais patenka vaikystéje, paprastai nepasireiSkiant jokiems simptomams.
Seropaplitimas tarp suaugusiyjy yra iki 90 %. Po pirminio uzsikrétimo latentinis BKV iSlieka
inksty lgstelése ir gali vél suaktyvéti susidarius imunodeficito sglygoms, pvz., po
transplantacijos.

BKV infekcijg galima susieti su tubulointersticiniu nefritu ir Slapimtakiy stenoze,
pasireiSkiancia pacientams, kuriems transplantuoti inkstai, taip pat su hemoraginiu cistitu,
pasireiSkianciu pacientams, kuriems transplantuoti kauly &iulpai. Jis taip pat siejamas su

vaskulopatijos, penumonito, encefalito, retinito ir netgi keliy organy sutrikimo ligy modeliais.

Nuolatiné auksto lygio BKV replikacija yra tipiSkas su poliomos virusu susijusios nefropatijos
(PAN), pasireiSkianCios pacientams, kuriems transplantuoti inkstai, pozymis. KliniSkai

svarbios infekcijos daugiausia pasireiSkia tik asmenims, kuriy imunitetas slopinamas.
Procedduros principas

Hepatito BK viruso RG pagrindiniuose miSiniuose yra reagenty ir fermenty, skirty BK viruso
genomo 274 baziy poros specifinei amplifikacijai ir tiesioginiam specifinio amplikono
aptikimui ,Rotor-Gene Q" fluorescenciniame kanale ,Cycling Green®“.

4 sartus BK Virus QS RGQ Kit“ vadovas  05/2016



Jartus BK Virus QS-RGQ Kit* sudétyje taip pat yra antra heterologinés amplifikacijos
sistema, skirta galimam PGR slopinimui nustatyti. Tai aptinkama kaip vidiné kontroliné
medziaga (internal control, IC) ,Rotor Gene Q" fluorescenciniame kanale ,Cycling Orange”.

Analitinés BK viruso PGR aptikimo riba nesumazinama.

Tiekiamos iSorinés teigiamos kontrolinés medziagos (BK viruso RG QS 1-4), kurios leidZia
nustatyti viruso DNR kiekj. Daugiau informacijos Zidrékite atitinkamame naudojimo lape,
pateiktame www.qgiagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx

Naudojant neigiamg kontroline medziagg (vandenj, PGR klasés) stebima, ar néra PGR
uzterStumo, o ,,QlAsymphony“ programinéje jrangoje ji nurodoma kaip NTC (no template

control, NTC) (kontroliné medziaga be matricos).
Tyrimo kontrolés rinkiniai ir tyrimo parametry rinkiniai

Tyrimo kontrolés rinkiniai yra protokolo ir papildomy parametry, pvz., vidinés kontrolés,
derinys, skirtas méginiams gryninti naudojant ,QIAsymphony SP*. Numatytasis tyrimo

kontrolés rinkinys i§ anksto jdiegtas kiekviename protokole.

Tyrimo parametry rinkinys yra tyrimo apibrézimo ir nurodyty papildomy parametry, pvz.,
kartotiniy tyrimy skaiciaus ir tyrimo standarty skai€iaus, derinys, skirtas tyrimui parengti
naudojant ,QIAsymphony AS".

Atliekant integruotas tyrimy serijas naudojant ,QlAsymphony SP/AS®, tyrimo parametry
rinkinys yra tiesiogiai susietas su tyrimo kontrolés rinkiniu, apibréZianciu susijusio méginio

gryninimo procesa.
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Pateikiamos medziagos

Komplekto turinys

artus BK Virus QS-RGQ Kit (24)
Katalogo numeris 4514363
Reakcijy skaicius 24
Dangtelio Komponento pavadinimas Simbolis Kiekis
Meélyna ,BK Virus RG Master" MASTER |. 4x84pl
Geltona ,BK Virus Mg-Sol** § 400 pl
,BK Virus QS 1
Raudona (1 x 10% kopiju/ul) ng 200 pl
,BK Virus QS 2t
Raudona (1 x 10° kopiju/pl) ng 200 pl
H wt
Raudona /BKVirus QS 3 ng 200 pl

(1 x 102 kopijy/ul)

,BK Virus QS 4t
Raudona (1 x 10% kopijy/ul) ng 200 pl

Zalia ,BK Virus RG IC* EL 1000 pl

Balta Vanduo (PGR klasés) 1000 pl

Vadovas 1

* Magpnio tirpalas.

T Kiekybinés analizés etaloninis tirpalas.
* Vidiné kontroliné medziaga.

§ Simboliy sgrasg ir apibréZimus Zr. 26 psl.
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Reikalingos, taCiau nepateikiamos medziagos

Svarbu: jsitikinkite, kad Sioje procedlroje naudojami instrumentai patikrinti ir sukalibruoti
pagal gamintojo rekomendacijas.

Bendroji laboratoriné jranga

® Reguliuojamos pipetés ir sterilGs pipeciy antgaliai su filtrais
® Sikuriné maisyklé
® Vandens vonelé, kurioje galima inkubuoti esant 37 °C

e Staliné centrifuga su rotoriumi, skirta 2 ml reakcijy mégintuvéliams, gali centrifuguoti
6800 x g jéga.

Papildoma jranga ir medZiagos méginiams paruosti

® _QlAsymphony SP* (,QIAsymphony RGQ" modulis) (kat. nr. 9001297)
® QlAsymphony AS" (,QIAsymphony RGQ" modulis) (kat. nr. 9001301)
® QlAsymphony software” 4.0 versija

® _QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit" (kat. nr. 937036 arba 937055)

Papildoma PGR jranga
®  Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM" arba ,,Rotor-Gene Q 5plex HRM" instrumentas
(,QIAsymphony RGQ" modulis)

e  Rotor-Gene Q software” 2.1 arba naujesné versija

Pastaba. Papildomos informacijos apie konkre€ioms programoms reikalingas medZiagas
zidreékite atitinkamame naudojimo lape, pateiktame
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.

sartus BK Virus QS RGQ Kit“ vadovas  05/2016 7



Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Skirta ,in vitro* diagnostikai

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medziagomis bitinai déveékite tinkamg laboratorinj chalatg,
mavékite vienkartines pirstines ir uzsidékite apsauginius akinius. Daugiau informacijos
rasite atitinkamuose saugos duomeny lapuose (,safety data sheets”, SDS). Jie pateikiami
PDF formatu internete www.giagen.com/safety — €ia galite rasti, perziaréti ir iSspausdinti

kiekvieno QIAGEN rinkinio ir jy komponenty SDS.

Norédami gauti su naudojamu gryninimo rinkiniu susijusios saugos informacijos, ziGrékite
atitinkamo komplekto vadova. Norédami gauti su instrumento moduliais susijusios saugos

informacijos, zidrékite atitinkamo instrumento naudotojo vadova.

Méginiy, skysc€iy ir tyrimy atliekas iSmeskite laikydamiesi nacionaliniy ir vietiniy saugos ir

aplinkosaugos reikalavimy.

Bendrosios atsargumo priemonés

Visada atkreipkite démesj j toliau aprasytus dalykus.

o Naudokite sterilius pipeciy antgalius su filtrais.

® Rankiniu badu atlikdami veiksmus, kai tai yra jmanoma, laikykite mégintuvélius

uzdarytus, kad iSvengtuméte tarSos.

® Prie$ pradédami tyrimg visus komponentus gerai atSildykite kambario temperattroje
(15-25 °C).
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e AtSilde, sumaiSykite komponentus (pakartotinai jtraukdami ir laSindami pipete arba
naudodami impulsine stkuring maisykle) ir trumpai centrifuguokite. Jsitikinkite, kad
reagento mégintuveliuose néra puty arba burbuliuky.

® Nemaisykite komponenty i§ komplekty, kuriy partijy numeriai yra skirtingi.

® Reikalingi adapteriai turi bati atvésinti iki 2—-8 °C.

e Dirbkite greitai ir pries jkeldami laikykite PGR reagentus ant ledo arba vésinimo bloke.

® |$ eilés pereikite nuo vieno darby sekos veiksmo prie kito. Perkélimo tarp moduliy
(@i8 ,QlAsymphony SP“ | ,QlAsymphony AS“ ir j ,Rotor-Gene Q") laikas neturi virSyti

30 minuciy.
Reagenty laikymas ir naudojimas

Jartus BK Virus QS-RGQ Kit" komponentus reikia laikyti temperattroje nuo —15 iki —30 °C,
jie yra stabilis iki ant etiketés nurodytos tinkamumo datos. Reikia vengti pakartotinai
atSildyti ir uz3aldyti (>2 x), nes tai gali sumazinti tyrimo efektyvuma. Jei reagentai bus
naudojami tik retkarciais, juos reikia uzSaldyti alikvotinémis dalimis. Laikyti 2-8 °C

temperatiroje reikia ne ilgiau kaip 5 valandas.
Méginiy naudojimas ir laikymas

Informacijos apie konkre€ioms programoms reikalingy méginiy naudojima ir laikymg
zidrékite atitinkamame naudojimo lape, pateiktame
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.
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Viruso DNR gryninimas

Patvirtinta, kad ,artus BK Virus QS-RGQ Kit* galima naudoti viruso DNR gryninimo etape,
atliekame ,QIAsymphony SP* naudojant ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit*. Visg
informacijag, kaip ruosti reagenty kasete mégino gryninimo etapui, atliekamam
,QIAsymphony SP*, Ziarékite ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen“ vadove (,QIAsymphony
DSP Virus/Pathogen Handbook").

Vidinés kontrolinés medziagos ir neSanciosios RNR (CARRIER) naudojimas

+QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen“ komplektus naudojant kartu su ,artus BK Virus
QS-RGQ Kit*, j gryninimo procedirg reikia jtraukti viding kontroline medziagg (BK viruso
RG IC), kad baty stebimas méginiy paruoSimo ir tolesniy tyrimy efektyvumas. Be to,
»,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen® rinkiniams gali prireikti paruosti neSancigja RNR
(CARRIER).

Konkrecios informacijos apie viding kontroling medziagg ir neSancigjg RNR (CARRIER),
zidrékite atitinkamame naudojimo lape, pateiktame
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.

Nukleortgsciy iSeiga

Eliuatuose, paruostuose naudojant neSanCigia RNR (CARRIER), ne$anciosios RNR
(CARRIER) gali bati gerokai daugiau nei tiksliniy nukleorigsCiy. I8eigoms nustatyti
rekomenduojame naudoti kiekybinius amplifikacijos metodus.

Nukleortg&€iy laikymas

Laikant trumpai, iki 24 valandy, iSgrynintas nukleortgstis rekomenduojame laikyti 2—8 °C

temperatiroje. Laikant ilgai, vir§ 24 valandy, rekomenduojame laikyti —20 °C temperatiroje.
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Darbo su ,QIAsymphony SP/AS" instrumentais pradZia

1. Uzdarykite visus stalCius ir gaubtus.

2. Jjunkite ,QlAsymphony SP/AS* instrumentus ir palaukite, kol atsidarys ekranas Sample
Preparation (méginio paruosimas) ir baigsis inicijavimo proceddra.

3. Prisijunkite instrumente (stalCiai bus atrakinti).

DNR iSskyrimas ir tyrimo parengimas naudojant ,,QIAsymphony
SP/AS®

Toliau pateiktas apraSymas yra bendrasis ,,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen® komplekty
naudojimo protokolas. ISsami konkrecios programos informacija, jskaitant tdrius ir
mégintuvélius, nurodyta atitinkamame naudojimo lape, pateiktame
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.

Svarbi informacija prieS pradedant

e Bdtinai susipazinkite, kaip dirbti su ,,QIAsymphony SP/AS" instrumentais. Naudojimo
instrukcijy zidrékite naudotojo vadovuose, pateiktuose su instrumentais, ir naujausiose
jy versijose, pateiktose internete www.qgiagen.com/products/giasymphonyrgg.aspx.

® PrieS naudodami reagenty kasete (reagent cartridge, RC) pirma kartg, patikrinkite, ar
kasetéje (RC) esanciuose buferiniuose tirpaluose QSL2 ir QSB1 néra nuosédy.

Jei reikia, iSimkite lovelius su buferiniais tirpalais QSL2 ir QSB1 i$ reagenty kasetés
(RC) ir 30 minugiy inkubuokite 37 °C temperataroje kartais pakratydami, kad nuosédos
iStirpty. Batinai grazinkite lovelius j tinkamas vietas. Jei reagenty kaseté (RC) jau
pradurta, batinai uzdenkite lovelius sandarinimo pakartotinai naudojant juostelémis ir
30 minugiy inkubuokite visg reagenty kasete (RC) vandens voneléje 37 °C

temperatiroje kartais pakratydami.

e Stenkités nekratyti reagenty kasetés (RC) smarkiai, nes gali susidaryti puty, dél to gali

kilti skyscio lygio aptikimo problemy.
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Dirbkite greitai ir pries jkeldami laikykite PGR reagentus ant ledo arba vésinimo bloke.
Reagenty tdriai yra optimaliai pritaikyti vienos tyrimo serijos vieno komplekto

24 reakcijoms.

Pries kiekvieng kartg naudojant, visus reagentus reikia visiSkai atSildyti, sumaisyti
(pakartotinai jtraukiant ir lasinant pipete arba naudojant impulsine stkurine maisykle) ir
centrifuguoti maZziausiai 3 sekundes 6800 x g jéga. Stenkités, kad reagentai

nesuputoty.

Nustatyta, kad ruoSiant méginj gauti eliuatai ir visi ,artus BK Virus QS-RGQ
Kit"komponentai iSlieka stabilds instrumente maziausiai tiek laiko, kiek jprastai reikia
méginiams gryninti, kai apdorojami 96 méginiai ir rengiamas tyrimas i$ 72 tyrimy,
iskaitant iki 30 minuciy perkélimo i§ ,QIAsymphony SP* | ,QlAsymphony AS* laikg ir iki
30 minugiy perkeélimo i$ ,QlAsymphony AS* | ,Rotor-Gene Q“ instrumenta laika.

Ka reikia atlikti pries pradedant

Paruoskite reikalingus misinius. Jei reikia, paruoskite misinius su neSancigja RNR
(CARRIER) ir vidinémis kontrolinémis medziagomis prie$ pat pradédami procedirg.
Daugiau informacijos Zitrékite atitinkamame naudojimo lape, pateiktame

www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.

PrieS pradédami procedirg jsitikinkite, kad magnetinés dalelés visiSkai suspenduotos.
Prie$ naudodami pirmg kartg smarkiai purtykite lovelj su magnetinémis dalelémis bent
3 minutes.

Prie$ dédami reagenty kasete (RC), nuimkite dangtelj nuo lovelio su magnetinémis
dalelémis ir atidarykite fermenty mégintuvélius. Jsitikinkite, kad fermenty stovelio
temperatira pasieké kambario temperatirg (15-25 °C).

|sitikinkite, kad praddrimo dangtelis (piercing lid, PL) uzdétas ant reagenty kasetés
(RC), o magnetiniy daleliy lovelio dangtelis nuimtas arba, jei naudojate panaudotg

reagenty kasete (RC), bdtinai nuimkite sandarinimo pakartotinai naudojant juosteles.
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® Jei méginiai pazyméti brakSniniais kodais, atsukite méginius mégintuvéliy laikiklyje taip,
kad braksniniai kodai bity atsukti j briksniniy kody skaitytuvg, esantj ,Sample*
(méginiy) stal€iuje kairiojoje ,QIAsymphony SP* puséje.

,QIAsymphony SP“ parengimas

1. Uzdarykite visus ,QIAsymphony SP/AS* instrumenty stal€ius ir gaubtus.

2. Jjunkite instrumentus ir palaukite, kol atsidarys ekranas Sample Preparation (méginio
paruo8imas) ir baigsis inicijavimo proceddra.
Maitinimo jungiklis yra apacioje, kairiajame ,,QIAsymphony SP* kampe.

3. Prisijunkite prie prietaiso.

4. Paruoskite toliau nurodytus stalCius pagal atitinkamg naudojimo lapg, pateiktg

www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.

e  Waste® (atlieky) stalCius
Kai bus paruostas, atlikite reikmeny nuskaityma.
e  Eluate” (eliuato) stalCius
Kai bus paruostas, atlikite reikmeny nuskaityma.
® Reagents and Consumables® (reagenty ir vartojimo reikmeny) stalCius
Kai bus paruostas, atlikite reikmeny nuskaityma.
®  Sample® (méginiy) stalCius
5. Naudodami Integrated run (integruotos tyrimy serijos) konfigiracijos ekrana,
»,QIAsymphony* jutikliniame ekrane jveskite reikiama informacijg apie kiekvieng
apdoroting méginiy partija.
6. Tyrimy serijai pasirinkite tyrimo parametry rinkinj ir méginiams priskirkite atitinkamg
AS partijg.
Informacija apie tyrimo parametry rinkinj ir numatytg eliuavimo tarj pateikta
atitinkamame naudojimo lape.
Norédami gauti daugiau informacijos apie integruoty tyrimo seky atlikimg
,QIAsymphony SP/AS* instrumentais, ziGrékite instrumento naudotojo vadova.
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7. Kai rengiate integruotg tyrimy serija, patikrinkite, ar tinkamai priskirta méginiy
laboratoriné jranga, méginiy tipas (méginys, EC+ ir EC-) ir tdriai.

Informacija apie vartojimo reikmenis ir komponentus, kuriuos reikia jkelti j kiekvieng
stalCiy, pateikta atitinkamame naudojimo lape.

8. |vede informacijg apie visas integruotos tyrimy serijos partijas, spustelékite mygtukg
Ok (gerai), kad iSeituméte i$ konfigdracijos ekrano Integrated run (integruota tyrimy
serija).

9. Visy partijy bisena integruotos tyrimy serijos apzvalgos ekrane pasikeicia i$
LOADED (jdéta)  QUEUED (laukia eiléje). Vos tik viena partija jtraukiama j eile,
pasirodo mygtukas Run (Vykdyti). Paspausdami mygtuka Run (vykdyti) pradékite
gryninimo procedrg.

Visi apdorojimo veiksmai atliekami visiSkai automatiskai.

,QIAsymphony AS" parengimas

1. Jtrauke j eile integruota tyrimy serija, atidarykite ,QlAsymphony AS*® stalCius.
Komponentai, kuriuos reikia jkelti, parodyti jutikliniame ekrane.

2. Prie$ atlikdami integruotg tyrimy serija, visada atlikite toliau nurodytus veiksmus.
® |dékite antgaliy latakg
® |Smeskite antgaliy iSmetimo maisel;j
® |dekite tuscig antgaliy iSmetimo maisel]

3. Nurodykite ir jkelkite tyrimy stovelj (-ius).
Tyrimy stovelj (-ius) auSinamame (-uose) adapteryje (-iuose) reikia jkelti j ,Assay”
(tyrimo) vietg (-as).

Informacija apie tyrimo stovelius nurodyta atitinkamame naudojimo lape, pateiktame
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.

4. Patikrinkite ausinimo viety temperatira.

Pasiekus reikiamg temperatlrg, Salia kiekvienos vietos esanti nedidelé zvaigzdute
pradés Sviesti zaliai.
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10.

11

12.

Prie$ naudodami, visg viename komplekte pateikty BK viruso RG pagrindinio miSinio

meégintuvéliy turinj perkelkite j vieng megintuvel;.

Pastaba. Naudojant rankines pipetes gali bati sudétinga dirbti su klampiais reagentais.

| mégintuvélj perkelkite visg BK viruso RG pagrindinio misinio tarj.

Pripildykite kiekvieng megintuvélj reikiamu atitinkamo reagento tariu, kaip nurodyta
instrumento programinés jrangos pateikiamoje informacijoje apie jkélima.

Pastaba. Prie$ kiekvieng kartg naudojant, visus reagentus reikia visiSkai atSildyti,
sumaisyti (pakartotinai jtraukiant ir laSinant pipete arba naudojant impulsine stkurine
maisykle) ir centrifuguoti maziausiai 3 sekundes 6800 x g jéga. Stenkités, kad
nesusidaryty burbuliukai arba putos, nes tai gali lemti aptikimo klaidas. Dirbkite greitai
ir prie$ jkeldami laikykite PGR komponentus ledo arba vésinimo bloke.

|kelkite reagenty stovel; ir jdékite reagenty mégintuvélius be dangteliy j atitinkamus
reagentams skirtus auSinamus adapterius pagal atitinkamg naudojimo lapa.

|kelkite visy antgaliy tipy reikalingg vienkartiniy filtry antgaliy skaiciy j ,Eluate and
Reagents® (eliuato ir reagenty) bei ,Assays” (tyrimy) stalCius, kaip nurodyta

atitinkamame naudojimo lape.

Uzdarykite ,Eluate and Reagents® (eliuato ir reagenty) bei ,Assays” (tyrimy) stalCius.
Uzdare kiekvieng stalCiy, paspauskite Scan (nuskaityti), kad pradétuméte kiekvieno
stal€iaus reikmeny nuskaityma.

Reikmeny nuskaitymo metu patikrinamos vietos, adapteriai, filtry antgaliai ir antgaliy
latakas bei patikrinama, ar jkelty reagenty tdris yra tinkamas. Jei reikia, iStaisykite
klaidas.

Tyrimo parengimo veiksmas bus pradétas automatiskai po to, kai bus baigtas
gryninimo veiksmas, atliekamas ,QIAsymphony SP*, ir eliuato stoveliai bus perkelti
i »QIAsymphony AS*.

. Baigus tyrimy serija, tyrimo parengimo ekrane Overview (apzvalga) paspauskite

Remove (Salinti). Atidarykite ,Assays"” (tyrimy) stalciy ir iSimkite tyrimo stovelj (-ius).

Atsisiyskite rezultaty ir ciklerio failus.
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13. Jei integruotoje tyrimy serijoje sukonfigdruotos kelios ,QIAsymphony AS* partijos, i$
naujo jdékite ,QIAsymphony AS* stalCius pradédami nuo 1 veiksmo.

14. Pereikite prie ,PGR ,Rotor-Gene Q" instrumente®, 17 psl.

15. PGR tyrimy serijos ,Rotor-Gene Q" instrumente metu arba véliau atlikite ,QIAsymphony

AS* reguliariai atliekamus priezidros veiksmus.

Kadangi darby sekg sudaro integruoti veiksmai, pabaige darby sekg, nuvalykite visus
instrumentus.

Vykdykite priezidros instrukcijas, pateiktas ,QIAsymphony SP/AS* naudotojo vadovo
bendrajame apraSe (QIAsymphony SP/AS User Manual — General Description).

Reguliariai atlikite priezidros veiksmus, kad sumazintuméte kryzminés tarSos pavojy.
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PGR ,Rotor-Gene Q" instrumente

Svarbi informacija prieS pradedant

PrieS pradédami vykdyti protokolg, skirkite laiko susipazinti su ,Rotor-Gene Q*
instrumentu. Perzidrékite instrumento naudotojo vadova.

Uztikrinkite, kad j kiekvieng PGR tyrimy serijg baty jtraukti visi 4 kiekybinés analizés
etaloniniai tirpalai ir bent viena neigiama kontroliné medziaga (vanduo, PGR klasés).
Kiekvienos PGR tyrimy serijos standarto kreivei sukurti naudokite visus 4 pateiktus

kiekybinés analizés etaloninius tirpalus (,BK Virus QS* 1-4).

Uzdarykite PGR mégintuvélius ir jdékite juos j ,Rotor-Gene Q* 72 Sulinéliy rotoriy.
|sitikinkite, kad perkeliamy ,Rotor-Gene Q" 4 juosteliy mégintuvéliy padétis yra tinkama
bei atitinka auSinimo adapterio ir rotoriaus padétis.

Patikrinkite, ar fiksuojamasis Ziedas (,Rotor-Gene Q" instrumento priedas) yra uzdétas

ant rotoriaus, kad tyrimo serijos metu mégintuvéliai netyCia neatsidaryty.
Perkelkite ciklerio failg i$ ,QIAsymphony AS* j ,Rotor Gene Q" kompiuter;.

Norédami aptikti BK viruso DNR, sukurkite temperatdros profilj ir paleiskite tyrimy serijg
pagal atitinkama naudojimo lapa, pateikta
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.

Konkreti programinés jrangos informacija apie ,Rotor-Gene Q" programavimg nurodyta
atitinkamame protokolo lape Nustatymai, skirti tyrimams atlikti naudojant artus QS RGQ
Kits, pateiktame www.qiagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.
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Rezultaty aiskinimas

ISsamios informacijos apie rezultaty aiSkinimg ziGrékite atitinkamame naudojimo lape,
pateiktame www.qiagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.

TrikCiy Salinimo vadovas

Sis trikgiy Salinimo vadovas gali padéti Salinant atsiradusias triktis. Kontakting informacijg

rasite ant galinio virSelio arba apsilanke www.giagen.com.

Pastabos ir pasialymai

Bendrasis naudojimas

Jutikliniame Jei klaidos pranes$imas rodomas vykdant integruotg tyrimy
ekrane rodomas serijg, zilrékite su instrumentais pateiktus naudotojo
klaidos vadovus.

praneSimas

Atidarytos ,,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit“ kasetés reagenty lovelyje

yra nuoseédy

a) Buferinio tirpalo Dél per didelio garavimo buferiniuose tirpaluose gali
garavimas padidéti drusky koncentracija arba sumazéti alkoholio
koncentracija. ISmeskite reagenty kasete (RC). Panaudotos
reagenty kasetés (RC) buferinio tirpalo lovelius batinai
uzdarykite sandarinimo pakartotinai naudojant juostelémis,
kai tirpalas nenaudojamas gryninant.
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Pastabos ir pasialymai

b)

Reagenty kaseciy
(RC) laikymas

Laikant reagenty kasetes (RC) Zemesnéje nei 15 °C
temperataroje, gali susidaryti nuosédy. Jei reikia, iSimkite
lovelius su buferiniais tirpalais QSL2 ir QSB1 i$ reagenty
kasetés (RC) ir 30 minuciy inkubuokite vandens voneléje

37 °C temperatiroje kartais pakratydami, kad nuosédos
iStirpty. Batinai graZinkite lovelius j tinkamas vietas. Jei
reagenty kaseté (RC) jau pradurta, batinai uzdarykite lovelius
naudodami daugkartinio naudojimo sandarinimo juosteles ir
inkubuokite visg reagenty kasete (RC) vandens voneléje

37 °C temperatiroje 30 minuciy kartais pakratydami.

Maza nukleoriigséiy iSeiga

a)

b)

c)

Magnetines
dalelés nebuvo
iki galo
suspenduotos

AtSildzius
uzSaldyti méginiai
nebuvo tinkamai
iSmaiSyti
Nepridéta
nesanciosios
RNR (CARRIER)

Prie§ pradédami procedirg jsitikinkite, kad magnetinés
dalelés visiSkai suspenduotos. Prie$ naudodami purtykite
bent 3 minutes.

UZSaldytus méginius atSildykite atsargiai kratydami, kad jie

tinkamai susimaisyty.

Atkurkite neSancigjg RNR (CARRIER) buferiniame tirpale
AVE (AVE) arba ATE (ATE) ir sumaiSykite su atitinkamu
buferinio tirpalo AVE (AVE) arba ATE (ATE) tdriu, kaip
apraSyta atitinkamame naudojimo lape, pateiktame
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.
Kartokite gryninimo procedirg su naujais méginiais.
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Pastabos ir pasialymai

d) Suprastéjo Méginiai buvo netinkamai laikomi arba per daug karty
nukleoragsciy uzSaldyti ir at8ildyti. Kartokite gryninimo procedirg su
kokybé naujais méginiais.

e) Nebaigta meginio  Prie3 naudodami patikrinkite, ar buferiniuose tirpaluose
lizé QSL2 ir QSB1 néra nuosédy. Jei reikia, iSimkite lovelius su

buferiniais tirpalais QSL1 ir QSB1 i5 reagenty kasetés (RC)
ir 30 minuciy inkubuokite 37 °C temperatiroje kartais
pakratydami, kad nuosédos istirpty. Jei reagenty kasete
(RC) jau pradurta, batinai uzdarykite lovelius sandarinimo
pakartotinai naudojant juostelémis ir 30 minuciy inkubuokite
visg reagenty kasete (RC) vandens voneléje 37 °C
temperatiaroje kartais pakratydami.

f)  Dél netirpios Netirpi medziaga nebuvo pasalinta i8 méginio pries
medziagos pradedant ,QlAsymphony* gryninimo procedra.
uzsikim$o pipetés  Norédami pasalinti netirpig medZiagg ir tirti virusus,
antgalis 1 minute centrifuguokite méginj 3000 x g jéga ir perkelkite

supernatantg j naujg mégintuvél|.
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Pastabos ir pasialymai

»QIAsymphony AS“ aptinka nepakankamg pagrindinio miSinio kiekj

| megintuvélj
perkeliamas ne
visas pagrindinio
misinio tdris

Prie§ naudodami, visg viename komplekte pateikty BK
viruso RG pagrindinio misinio mégintuvéliy turinj perkelkite
j vieng mégintuvélj. Naudojant rankines pipetes gali bati
sudétinga dirbti su klampiais reagentais. | mégintuvélj
perkelkite visg pagrindinio miSinio tarj.

Jei dirbate su klampiais reagentais ir naudojate rankines
pipetes, rekomenduojame aspiruoti papildomg 5 % tarj
(pvz., nustatykite pipete 840 pl tdrj, kad gautuméte 800 pl).

Arba, létai paskirstydami skystj ir iSleisdami ant
mégintuvélio sienelés, iStraukite antgalj i8 skyscio, atleiskite
pipetés stimoklj ir paplaukite dar 10 sekundziy. Likes
skystis nutekés j antgalj ir galés bdti iSleistas paspaudus
pipetés stimiklj antrg kartg. Naudojant PGR klasés filtry
antgalius, pazymetus ,low retention“ (mazas sukibimas),
gali pageréti skyscio iSgavimas.

Jokio signalo naudojant teigiamas kontrolines medZziagas (,BK Virus RG QS* 1-4)
fluorescenciniame kanale ,, Cycling Green*

a)

PGR duomeny
analizei
pasirinktas
fluorescencinis
kanalas neatitinka
protokolo

Duomeny analizei pasirinkite fluorescencinj kanalg ,Cycling
Green®, kai vykdote analiting BK viruso PGR, ir
fluorescencinj kanalg ,Cycling Orange®, kai vykdote vidinés
kontrolinés medziagos PGR.

sartus BK Virus QS RGQ Kit“ vadovas  05/2016

21



Pastabos ir pasialymai

b) Netinkamas Palyginkite temperatiiros profilj su protokolu. Zidrékite
.Rotor-Gene Q" atitinkamg naudojimo lapg ir protokolo lapg, pateiktus
instrumento www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.
temperatiros
profilio
programavimas

c) Neteisinga PGR Jsitikinkite, kad tyrimo konfiglravimas buvo atliktas tinkamai
konfigdracija ir kad buvo naudojamas teisingas tyrimo parametry rinkinys.

Jei reikia, pakartokite PGR.
Ziarékite atitinkamg naudojimo lapa, pateiktg
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.

d) Vieno ar keliy Patikrinkite reagenty laikymo sglygas ir tinkamumo laikg
rinkinio komplekto etiketéje ir, jei reikia, naudokite naujg rinkin;.
komponenty
laikymo salygos
neatitiko
nurodymy, pateikty
.Reagenty
laikymas ir
naudojimas”, 9 psl.

e) Baigesi,artus BK  Patikrinkite reagenty laikymo salygas ir tinkamumo laikg
Virus QS-RGQ komplekto etiketéje ir, jei reikia, naudokite naujg rinkinj.

Kit* galiojimo
laikas
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Pastabos ir pasialymai

Silpnas neigiamo plazmos méginio, iSgryninto naudojant ,,QlAsymphony DSP

Virus/Pathogen Kit“, vidinés kontrolinés medziagos signalas arba jo néra

fluorescenciniame kanale ,,Cycling Orange“ ir, tuo paciu, signalo nebuvimas

kanale , Cycling Green*

a)

b)

c)

d)

PGR salygos
neatitinka

protokolo

PGR buvo

slopinama

Ekstrahavimo
metu DNR buvo
prarasta

Vieno ar keliy
rinkinio
komponenty
laikymo sglygos
neatitiko

nurodymy, pateikty

.Reagenty
laikymas ir
naudojimas*
9 psl.)

Patikrinkite PGR salygas (Zr. auks&iau) ir, jei reikia,
pakartokite PGR taikydami teisingas nuostatas.

|sitikinkite, kad naudojate patvirtintg iSskyrimo metodg
(2r. ,DNR iSskyrimas ir tyrimo parengimas naudojant
»QIAsymphony SP/AS™, 11 psl.) ir atidZiai laikykités

nurodymy.

Vidinés kontrolinés medziagos signalo nebuvimas gali rodyti
DNR praradimg ekstrakcijos metu. |sitikinkite, kad naudojate
patvirtintg iSskyrimo metodg (zr. ,DNR i8skyrimas ir tyrimo
parengimas naudojant ,QIAsymphony SP/AS*™, 11 psl.) ir
atidziai laikykités nurodymy.

Taip pat Ziarékite ,Maza nukleorugs¢iy iSeiga®“, auksciau.
Patikrinkite reagenty laikymo sglygas ir tinkamumo laikag

komplekto etiketéje ir, jei reikia, naudokite naujg rinkinj.
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Pastabos ir pasialymai

e) Baigesi ,artus BK
Virus QS-RGQ

Kit“ galiojimo
laikas

Patikrinkite reagenty laikymo sglygas ir tinkamumo laikg
komplekto etiketéje ir, jei reikia, naudokite naujg rinkinj.

Signalai naudojant neigiamas kontrolines medziagas analitinés PGR

fluorescenciniame kanale ,Cycling Green*“

a) PGR ruoSimo
metu atsirado
tarSa

b) Ekstrahavimo
metu atsirado
tarSa

Pakartokite PGR, naudodami naujus reagentus kartotiniams

tyrimams.
Jei galima, jdéje reikiama tirti méginj, i$ karto uzdarykite
PGR mégintuvélius.

Uztikrinkite, kad darbo vieta ir instrumentai baty reguliariai

dezinfekuojami.
Pakartokite méginio, kuri reikia istirti, ekstrahavimg ir PGR,
naudodami naujus reagentus.

Uztikrinkite, kad darbo vieta ir instrumentai bty reguliariai

dezinfekuojami.
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Kokybés kontrolé

Vadovaujantis ,QIAGEN" ISO sertifikuota kokybés valdymo sistema, kiekviena ,artus BK
Virus QS-RGQ Kit" partija iSbandoma pagal nustatytas specifikacijas, siekiant nuolat

iSlaikyti produkty kokybe.
Apribojimai
Visi reagentai gali bati naudojami tik ,in vitro* diagnostikai.

Produkta turi naudoti tik personalas, specialiai apmokytas atlikti ,in vitro* diagnostines

proceduras.
Optimaliems PGR rezultatams uZtikrinti reikia grieZtai laikytis naudotojo vadovo nurodymuy.

Reikia atkreipti démes;j j tinkamumo datas, iSspausdintas ant dézutés ir visy komponenty

etikec€iy. Nenaudokite komponenty, kuriy galiojimo laikas baigési.

Nors mutacijos pasireiSkia retai, taciau dél jy ypac¢ atspariose viruso genomo, su kuriuo
naudojami komplekto pradmenys ir (arba) zondai, srityse gali nepavykti nustatyti kiekio
arba aptikti viruso buvimo Siais atvejais. Tyrimo pagrjstumo ir veikimo duomenys reguliariai

perziarimi.
Efektyvumo charakteristikos

Lartus BK Virus QS-RGQ Kit* efektyvumo charakteristikas Ziarékite
www.giagen.com/products/artusbkvirusrgpcrkitce.aspx.
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Simboliai

Toliau pateiktoje lenteléje apraSomi simboliai, kurie gali bati nurodyti etiketése arba Siame
dokumente.

Sudétyje yra pakankamas reagenty kiekis
<N> <N> reakcijoms atlikti

Tinka naudoti iki

<

FEREEH ™ <

.In vitro" diagnostikos medicinos prietaisas

Katalogo numeris

Partijos numeris

MedZiagos numeris

Komponentai

Sudétyje yra

Numeris

2

(2]
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GTIN

Py
S

EE&EL"?

K

Visuotinis prekés numeris

R — vadovo perzidra, o n — perziros numeris

Temperatdros apribojimai

Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcijas

Démesio

Pagrindinis misinys

Magnio tirpalas

Kiekybinés analizés etaloninis tirpalas

Vidiné kontroliné medziaga

sartus BK Virus QS RGQ Kit“ vadovas  05/2016
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Uzsakymo informacija

Produktas Turinys Kat. Nr.

artus BK Virus QS-RGQ Kit 24 reakcijoms: pagrindinis, magnio 4514363
(24) tirpalas, 4 kiekybinés analizés

etaloniniai tirpalai, vidiné kontroliné

medziaga, vanduo (PGR klasés)

QIAsymphony DSP 96 paruosSimai (kiekvienas po 937055
Virus/Pathogen Midi Kit 1000 pl): apima 2 reagenty kasetes

ir fermenty stovelius bei priedus
QIAsymphony DSP 192 paruosSimai (kiekvienas po 937036
Virus/Pathogen Mini Kit 200 pl): apima 2 reagenty kasetes

ir fermenty stovelius bei priedus

QIAsymphony RGQ System .QIAsymphony SP*, ,QIAsymphony 9001850
AS*“, ,Rotor-Gene Q MDx 5plex
HRM?", reikalingi priedai ir vartojimo
reikmenys, diegimas ir mokymai

Norédami gauti naujausios informacijos apie licencijavimg ir atsakomybés uz produktus
apribojimus, Zr. atitinkamg QIAGEN komplekto vadovg arba naudotojo vadova. QIAGEN
komplekto vadovai arba naudotojo vadovai pateikti svetainéje www.giagen.com arba
galite jy paprasyti QIAGEN techniniy tarnyby ar vietinio platintojo.
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Sis puslapis specialiai paliktas tusgias
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Sis puslapis specialiai paliktas tuséias
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Isigijes §j produktg pirkéjas jj gali naudoti diagnostinéms paslaugoms teikti Zmogaus ,,in vitro diagnostikos tikslais. Joks bendras patentas ar kita licencija, iSskyrus
Sig konkrecig jsigijimo suteikiama teisg, nesuteikiama.

E’rekiq Zenklai: ,QIAGEN®, ,Sample to Insight™, ,QIAsymphony®, ,artus®™, ,Rotor-Gene®™ (,QIAGEN Group*).
Siame dokumente vartojami registruotieji pavadinimai, prekiy Zenklai ir kt., net jei jie specialiai nepazymeéti, neturi bati laikomi nesaugomais jstatymy.

sartus BK Virus QS-RGQ Kit" yra CE pazenklintas diagnostikos rinkinys pagal Europos direktyva 98/79/EB dél ,in vitro“ diagnostikos medicinos prietaisy. Tiekiama
ne j visas $alis.

»artus BK Virus QS-RGQ Kit* ribotosios licencijos sutartis

Naudodamas §j produkty pirkéjas ar naudotojas sutinka su Siomis sglygomis:

1. Produkta galima naudoti tik vadovaujantis protokolais, pateiktais su Siuo produktu, Siuo vadovu ir tik su komplekte esanciais komponentais. QIAGEN
nesuteikia jokios intelektinés nuosavybés licencijos naudoti ar jtraukti pridétus $io komplekto komponentus su j §j komplekta nejeinanciais komponentais,
i8skyrus aprasytus protokoluose, pateiktuose su $iuo produktu, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, esan¢iuose www.giagen.com. QIAGEN
naudotojams pateikiami keli papildomi protokolai. Siuos protokolus QIAGEN kruopsgiai patikrino ir optimizavo. QIAGEN neteikia garantijy, kad $ie protokolai
nepazeidzia treciyjy Saliy teisiy.

18skyrus licencijose nurodytus atvejus, QIAGEN nesuteikia garantijos, kad Sis komplektas ir (arba) jo naudojimas nepaZzeis treciyjy Saliy teisiy.

Komplektui ir jo komponentams suteikta licencija naudoti vieng karta; pakartotinai naudoti, atnaujinti ar perparduoti negalima.

QIAGEN aikiai atsisako bet kokiy kity iSreiksty ar numanomy licencijy, i$skyrus aiskiai nurodytas licencijas.

o s wN

Komplekto pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis veiksmy, kurie galéty paskatinti arba palengvinti ¢ia nurodytus draudziamus
veiksmus. QIAGEN gali priversti vykdyti Sios Ribotosios licencinés sutarties draudimus bet kuriame teisme ir atgauti visas tyrimo ir teismo i$laidas, jskaitant
iSlaidas advokatams, pateikusi ieskinj dél Sios Ribotosios licencinés sutarties vykdymo arba su $iuo komplektu ir (arba) jo komponentais susijusiy teisiy j savo
intelekting nuosavybe.

Atnaujintas licencijos saglygas rasite www.giagen.com.
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