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Firma QIAGEN jest czolowym dostawcg innowacyjnych technologii
postepowania z probkami i wykonywania oznaczen, ktére umozliwiajg izolacje
i detekcje zawartosci dowolnej prébki biologicznej. Nasze zaawansowane
produkty i ustugi o wysokiej jakosci zapewniajg sukces na kazdym etapie —
od pobrania prébki do otrzymania wyniku.

Firma QIAGEN wyznacza standardy w:

procedurach oczyszczania DNA, RNA i biatek;
oznaczeniach kwasoéw nukleinowych i biatek;
badaniach microRNA oraz RNA:I;

automatyzacji technologii postepowania z prébkami i wykonywania
oznaczen.

Naszg misjg jest umozliwienie klientom osiggania wybitnych sukceséw i
przetomowych wynikéw badan. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie
www.giagen.com.



http://www.qiagen.com/
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Przeznaczenie

Zestaw artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit to test amplifikacji kwasu nukleinowego
in vitro przeznaczony do ilosciowego oznaczania RNA ludzkiego wirusa
niedoboru odpornosci typu 1 (human immunodeficiency virus type 1, HIV-1) w
ludzkich prébkach biologicznych. Ten diagnostyczny zestaw testowy
wykorzystuje reakcje tancuchowg polimerazy z odwrotng transkrypcjag (reverse
transcription polymerase chain reaction, RT-PCR) i jest skonfigurowany do
uzytku z aparatami QIAsymphony SP/AS i Rotor-Gene Q. Do uzytku w tym
oznaczeniu zwalidowano probki zawierajgce podtypy A—H grupy M.

Zestaw artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit, w potgczeniu z danymi dotyczgcymi
stanu klinicznego i innych markeréw laboratoryjnych, stuzy do okre$lenia
rokowania choroby oraz pomocniczo do oceny odpowiedzi wirusologicznej na
leczenie przeciwretrowirusowe mierzonej poprzez zmiany stezenia RNA
wirusa HIV-1 w ludzkim osoczu z EDTA. Zestaw artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit
nie jest przeznaczony do stosowania jako test przesiewowy pod kgtem
obecnosci wirusa HIV ani jako test diagnostyczny w celu potwierdzenia
zakazenia wirusem HIV.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat konkretnych prébek
biologicznych, z ktorymi zwalidowano zestaw, nalezy zapoznac sie z
kartami zastosowan dostepnymi online pod adresem
www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Firma QIAGEN w sposob ciggty monitoruje dziatanie oznaczenia oraz
przeprowadza walidacje nowych deklaracji zastosowan. Z tego wzgledu
uzytkownicy sg zobowigzani do upewnienia sie, ze pracujg z najnowszym
wydaniem instrukcji uzycia.

é Przed wykonaniem testu nalezy sprawdzi¢ dostepnos¢ nowych

elektronicznych wersji oznakowania pod adresem
www.diagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Wszystkich zestawdw mozna uzywac z odpowiednimi elementami instrukcji, o
ile numer wersiji instrukcji obstugi oraz inne informacje na etykietach
odpowiadajg numerowi wersji zestawu. Numer wersji znajduje sie na etykiecie
opakowania kazdego zestawu. Firma QIAGEN gwarantuje zgodnos¢ miedzy
wszystkimi seriami zestawow testowych oznaczonych tym samym numerem
wersiji.

Podsumowanie i objasnienie

Zestaw artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit jest gotowym do uzycia systemem
przeznaczonym do wykrywania RNA wirusa HIV-1 za pomocg tarncuchowej
reakcji polimerazy (polymerase chain reaction, PCR) w aparatach
Rotor-Gene Q z przygotowaniem probek i ustawienia badania w aparatach
QIAsymphony SP/AS. Mieszaniny HI Virus-1 RG Master A i B zawierajg
odczynniki i enzymy do reakcji odwrotnej transkrypcji i swoistej amplifikacji
regionu o dtugosci 93 bp (base pair, para zasad) genomu wirusa HIV-1 oraz
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do bezposredniego wykrywania swoistego amplikonu w zielonym kanale
fluorescencyjnym (Cycling Green) aparatu Rotor-Gene Q.

Ponadto zestaw artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit zawiera drugi, heterologiczny
system amplifikacji, ktéry stuzy do detekcji potencjalnej inhibicji reakcji PCR.
Wykrywa sie jg jako kontrole wewnetrzng (internal control, IC) w
pomaranczowym kanale fluorescencyjnym (Cycling Orange) aparatu
Rotor-Gene Q. Granica wykrywalnosci analitycznej reakcji RT-PCR pod katem
HIV-1 nie ulega obnizeniu. Dostarczone zewnetrzne kontrole pozytywne

(HI Virus-1 RG QS 1-4) umozliwiajg okreslenie ilosci wirusowego RNA. Wiecej
informacji zawiera odpowiednia karta zastosowania pod adresem
www.qiagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Informacje o patogenie

Ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV) to retrowirus, ktory wywotuje zespot
nabytego niedoboru odpornosci (acquired immunodeficiency syndrome,
AIDS). Istniejg dwa typy wirusa HIV odpowiedzialne za zakazenia u ludzi,
HIV-1 i HIV-2, ktore roznig sie pod wzgledem wirulencji i wspotczynnika
chorobowosci. Wiekszos¢ przypadkow AIDS zgtoszonych na catym swiecie
powigzano z wirusem HIV-1. Do zakazenia wirusem HIV dochodzi poprzez
zakazong krew, wydzieline pochwowg, mleko kobiece i inne ptyny ustrojowe.
W tych ptynach ustrojowych wirus HIV jest obecny w postaci wolnych czgstek
wirusa oraz w postaci wirusa znajdujgcego sie we wnetrzu zakazonych
komérek uktadu odpornos$ciowego. Trzy gtéwne drogi szerzenia sie zakazenia
to stosunek piciowy bez zabezpieczenia, kontakt ze skazonymi igtami oraz
przeniesienie wirusa z zakazonej matki na dziecko w momencie narodzin lub
przez karmienie piersia.

Wirus HIV zakaza gtéwnie komorki ludzkiego uktadu odpornosciowego, takie
jak limfocyty T pomocnicze (szczegolnie CD4%). Zakazenie wirusem HIV
prowadzi do matej liczby limfocytéw T CD4*. Gdy liczba limfocytow T CD4*
spadnie ponizej krytycznego poziomu, dochodzi do utraty odpornosci
komorkowej, a organizm staje sie coraz bardziej podatny na zakazenia
oportunistyczne.

Objawy AIDS wystepujg w zaawansowanym stadium zakazenia wirusem HIV,
gdy uposledzony uktad odpornosciowy nie moze zwalczy¢ zakazen
oportunistycznych. W tym stadium u zakazonej osoby wystepuje coraz wiecej
objawow wywotywanych przez takie zakazenia. Najczesciej wystepujace
zakazenia to zakazenie pierwotniakiem z rodzaju Cryptosporidium
prowadzgce do przewlektej biegunki, zakazenie oczu wywotane przez
cytomegalowirusa, pneumocystowe zapalenie ptuc, toksoplazmoza i gruzlica,
a takze zakazenia wywotane pratkami z grupy Mycobacterium avium complex.
Ponadto czesto obserwowany jest rozwdj réznych rodzajéw nowotworow,
takich jak inwazyjny rak szyjki macicy, miesak Kaposiego lub chtoniak.
Obecnie AIDS nie mozna wyleczy¢ i uwaza sig, ze wiekszoS¢ osob
zakazonych wirusem HIV umrze z powodu choroby zwigzanej z AIDS.
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Postepy w terapiach HIV/AIDS, w tym terapie ukierunkowane na zwalczanie
samego wirusa, jak rowniez te, ktore zapobiegajg zakazeniom
oportunistycznym lub je leczg, znacznie poprawity jednak oczekiwang dtugosc¢
zycia i jako$¢ zycia wielu pacjentow z HIV/AIDS. (1-4)

Dostarczone materiatly

Zawartos¢ zestawu

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit (24) (72)
Nr katalogowy 4513363 4513366
Liczba reakcji 24 72
Niebieski HI Virus-1 RG Master A 4x144 . 8x144 ul
Fioletowy HI Virus-1 RG Master B 4x216 I 8x216 pl
HI Virus-1 RG QS 1*
Czerwony (1x 10° 1U/p) QS 200l 200 pl
H _ * 3
Czerwony i Virus-1 RG QS 2% (1x 10 QS 200 pl 200 pl
[U/ul)
H _ * 2
Czerwony H! Virus-1 RG QS 3% (1x 10 QS 200l 200 pl
[U/ul)
1 _ * 1
Czerwony Al ViIisHAL (MG G 4= (00 QS 200l 200 pl
[U/ul)
Zielony  HI Virus-1 RG ICT iC 1000 pI 2 x 2000 pl
Biaty Woda (odpowiednia do PCR) 1000 pl 1000 pl
artus Hl Virus-1 QS-RGQ Kit —
Instrukcja obstugi (w jezyku 1 1
angielskim)

* Wzorzec ilosciowy.
T Kontrola wewnetrzna.

|
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Materiaty wymagane, ale niedostarczone

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni
fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac sie z odpowiednimi
kartami charakterystyki (safety data sheet, SDS) uzyskanymi od producentow
poszczegolnych produktow.

B Pipety (z regulacjg)* oraz jatowe koncowki do pipet z filtrami
B Wytrzgsarka*

B Wiréwka laboratoryjna* z rotorem dla probéwek o pojemnosci 2 ml,
umozliwiajgca wirowanie przy 6800 x g

Do przygotowania prébek
B Aparat QIAsymphony SP (nr kat. 9001297)*
B Aparat QIAsymphony AS (nr kat. 9001301)*

Do reakcji PCR
B Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM*T
B Oprogramowanie Rotor-Gene Q w wersji 2.1 lub wyzszej

B Opcjonalnie: Oprogramowanie Rotor-Gene AssayManager w wersji 1.0
lub wyzszej

Uwaga: Dodatkowe informacje na temat materiatbw wymaganych do
okreslonych zastosowan zawiera odpowiednia karta zastosowania pod
adresem www.qgiagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Do diagnostyki in vitro

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni
fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne. W celu
uzyskania dodatkowych informaciji nalezy zapoznac sie z odpowiednimi
kartami charakterystyki (SDS). Sg one dostepne w Internecie w wygodnym,
kompaktowym formacie PDF pod adresem www.giagen.com/safety. Na tej
stronie mozna wyszukiwac, wyswietlac i drukowac karty charakterystyki dla
wszystkich zestawow i sktadnikow zestawow firmy QIAGENE®.

* Upewnic¢ sig, ze aparaty zostaty sprawdzone i skalibrowane zgodnie z wytycznymi producenta.

tJesli ma to zastosowanie, aparat Rotor-Gene Q 5plex HRM wyprodukowany w styczniu 2010 roku lub
pdiniej. Date produkeji mozna odczytaé z numeru seryjnego, ktéry znajduje sie na tylnej czesci
aparatu. Numer seryjny ma format ,mmrrnnn”, gdzie ,mm"” oznacza miesiac produkciji (cyfry), ,rr”
oznacza dwie ostatnie cyfry roku produkcji, a ,nnn” oznacza unikalny identyfikator aparatu.
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W celu uzyskania informacji na temat bezpieczenstwa dotyczgcych
uzywanego zestawu do oczyszczania nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi
odpowiedniego zestawu. W celu uzyskania informacji na temat
bezpieczenstwa dotyczgcych konkretnego urzgdzenia nalezy zapoznac sie z
odpowiednig instrukcjg obstugi.

Pozostatosci probek i odczynnikow nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczgcymi bezpieczenstwa.

Ogodlne srodki ostroznosci
Zawsze nalezy mie¢ na uwadze ponizsze zalecenia:
B Uzywacé jatowych koncoéwek do pipet z filtrami.

B Podczas etapéw wykonywanych recznie probowki trzymaé zamkniete,
kiedy tylko jest to mozliwe, i unika¢ zanieczyszczenia.

B Przed rozpoczeciem oznaczenia catkowicie rozmrozi¢ wszystkie
odczynniki w temperaturze pokojowej (15-25°C).

B Po rozmrozeniu wymieszac sktadniki (kilka razy pipetujgc w gore i w dét
lub wytrzgsajgc pulsacyjnie), a nastepnie krotko odwirowac. Upewnic sie,
ze w probowkach z odczynnikami nie ma piany ani pecherzykow
powietrza.

B Nie tgczy¢ sktadnikdéw z zestawdw o réznych numerach serii.

B Upewnic¢ sie, ze wymagane adaptery zostaty wstepnie schtodzone do
temperatury 2—8°C.

B Pracowac szybko, a odczynniki do PCR trzymac przed zatadowaniem w
lodzie lub na bloku chtodzgcym.

B Przechodzi¢ do kolejnego etapu pracy laboratoryjnej bez zbednej zwitoki.
Czas przenoszenia prébek pomiedzy poszczegolnymi modutami nie moze
przekracza¢ 30 minut (z aparatu QIAsymphony SP do aparatu
QIAsymphony AS, a nastepnie do aparatu Rotor-Gene Q).

Przechowywanie i sposéb postepowania z
odczynnikami

Sktadniki zestawu artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit nalezy przechowywac¢ w
temperaturze od —15 do —30°C, w ktérej zachowujg stabilnos¢ az do daty
waznosci podanej na etykiecie. Nalezy unikac¢ wielokrotnego rozmrazania i
zamrazania (>2x), poniewaz moze to doprowadzi¢ do obnizenia skutecznosci
oznaczen.
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Przechowywanie i sposob postepowania z prébkami

Informacje na temat przechowywania i sposobu postepowania z probkami dla
okreslonych zastosowan zawiera odpowiednia karta zastosowania pod
adresem www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

_____________________________________________________________________________________________________________________________________|
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Procedura

Rozpoczynanie pracy z aparatami QIAsymphony SP/AS
Zamkngc¢ wszystkie szuflady i pokrywy.

Wigczy¢ aparaty QIAsymphony SP/AS i odczeka¢ do momentu wyswietlenia
ekranu ,Sample Preparation” (Przygotowanie prébki) oraz zakonczenia
procedury inicjalizacji.

Zalogowac sie w aparacie (nastgpi odblokowanie szuflad).

Oczyszczanie wirusowego RNA

Zestaw artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit zostat zwalidowany z etapem
oczyszczania wirusowego RNA wykonywanym na aparacie QIAsymphony SP
za pomocg zestawu QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit. W celu uzyskania
informacji na temat sposobu przygotowywania kartridza z odczynnikami do
etapu oczyszczania probki w aparacie QIAsymphony SP nalezy zapoznac¢ sie
z Instrukcjg obstugi zestawu QIAsymphony DSP Virus/Pathogen
(QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Handbook).

Korzystanie z kontroli wewnetrznej i nosnika RNA
(CARRIER)

Stosowanie zestawdéw QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit w potgczeniu z
zestawem artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit wymaga wprowadzenia kontroli
wewnetrznej (HI Virus-1 RG IC) do procedury oczyszczania w celu
monitorowania wydajnosci przygotowywania probek i dalszych testow.
Ponadto zestawy QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit mogg wymagaé
przygotowania nosnika RNA (CARRIER). Szczegdtowe informacje na temat
kontroli wewnetrznej oraz stosowania nosnika RNA (CARRIER) zawiera
odpowiednia karta zastosowania pod adresem
www.diagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.
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Zestawy ustawien kontrolnych badania i zestawy
parametrow badania

Zestawy ustawien kontrolnych badania to potgczenie protokotu i dodatkowych
parametrow, takich jak kontrola wewnetrzna, przeznaczone do oczyszczania
probek w aparacie QIAsymphony SP. Dla kazdego protokotu fabrycznie
zainstalowano domysiny zestaw ustawien kontrolnych badania.

Zestawy parametrow badania to potgczenie definicji badania z dodatkowymi
zdefiniowanymi parametrami, takimi jak liczba powtorzen i liczba wzorcow
oznaczenia, przeznaczone do ustawienia badania w aparacie QIAsymphony
AS.

W przypadku cykli zintegrowanych wykonywanych w aparatach QIAsymphony
SP/AS zestaw parametrow badania jest bezposrednio zwigzany z
poczgtkowym zestawem ustawien kontrolnych, ktéry okresla powigzany
proces oczyszczenia probki.

Uzysk kwasow nukleinowych

Eluaty przygotowane z nosnikiem RNA (CARRIER) mogg zawiera¢ duzo
wiecej nosnika RNA (CARRIER) niz docelowych kwasow nukleinowych. W
celu okreslenia uzysku zalecamy korzystanie z metod amplifikacji iloSciowe;.

Przechowywanie kwaséw nukleinowych

W przypadku przechowywania krétkoterminowego (do 24 godzin) zalecamy
przechowywanie oczyszczonych kwasow nukleinowych w temperaturze
2—-8°C. W przypadku przechowywania dtugoterminowego (powyzej 24 godzin)
zalecamy przechowywanie w temperaturze —20°C.
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Protokoét: 1zolacja RNA i ustawianie badania w aparatach
QIAsymphony SP/AS

Ponizej znajduje sie ogolny protokot przeznaczony do stosowania zestawow
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit. Szczegétowe informacje na temat
okre$lonego zastosowania, w tym dotyczgce objetosci i probdwek, zawiera
odpowiednia karta zastosowania pod adresem
www.diagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Wazne informacje przed rozpoczeciem

B Upewnic¢ sie, ze uzytkownik potrafi obstugiwa¢ aparaty QIAsymphony
SP/AS. Instrukcje obstugi znajdujg sie w podrecznikach uzytkownika
dostarczonych z aparatem oraz w najnowszych wersjach tych
podrecznikow dostepnych online pod adresem
www.giagen.com/products/giasymphonyrgg.aspx.

B Przed pierwszym uzyciem kartridza z odczynnikami (reagent cartridge,
RC) sprawdzi¢, czy bufory QSL2 i QSB1 w kartridzu z odczynnikami (RC)
nie zawierajg osadu. W razie potrzeby, aby rozpusci¢ osad, nalezy wyjgc¢
rynienki zawierajgce bufory QSL2 i QSB1 z kartridza z odczynnikami (RC)
i inkubowac je przez 30 minut w temperaturze 37°C, od czasu do czasu
wstrzgsajgc. Upewnic sig, ze rynienki umieszczono ponownie we
wiasciwych pozycjach. W przypadku gdy kartridz z odczynnikami (RC)
zostat juz przebity, upewnic sie, ze rynienki zamknieto paskami Reuse
Seal Strip, a nastepnie inkubowacé caty kartridz z odczynnikami (RC) w
tazni wodnej przez 30 minut w temperaturze 37°C, od czasu do czasu
wstrzgsajgc.*

B Unikac¢ energicznego potrzgsania kartridzem z odczynnikami (RC). W
przeciwnym wypadku moze dojs¢ do wytworzenia piany, co moze
spowodowac problemy z detekcjg poziomu ptynu.

B Pracowac szybko, a odczynniki do PCR trzymac przed zatadowaniem w
lodzie lub na bloku chtodzgcym.

B Objetosci odczynnikdéw sg zoptymalizowane dla 24 lub 72 reakcji na
zestaw na cykl pracy (nr kat. odpowiednio 4513363 i 4513366).

B Przed kazdym uzyciem nalezy catkowicie rozmrozi¢ wszystkie odczynniki,
wymieszacé je (kilka razy pipetujgc w goére i w dét lub szybko wytrzgsajgc) i
odwirowac przez co najmniej 3 sekundy przy 6800 x g. Nie dopuszczaé
do wytworzenia sie piany w odczynnikach.

* Upewni¢ sig, ze aparaty byly regularnie sprawdzane, konserwowane i kalibrowane zgodnie z
wytycznymi producenta.
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B Udowodniono, ze eluaty z etapu przygotowania probek i wszystkie
skfadniki zestawu artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit zachowujg stabilno$¢ w
aparacie co najmniej przez czas przecietnie wymagany do oczyszczenia
96 probek oraz ustawienia badania dla 72 oznaczen, wliczajgc w to
maksymalnie 30 minut potrzebnych na przeniesienie probek z aparatu
QIAsymphony SP do aparatu QIAsymphony AS oraz maksymalnie 30
minut potrzebnych na przeniesienie probek z aparatu QIAsymphony AS
do aparatu Rotor-Gene Q.

Czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem

B Przygotowac wszystkie wymagane mieszaniny. W razie potrzeby
bezposrednio przed rozpoczeciem przygotowac mieszaniny zawierajgce
no$nik RNA (CARRIER) i kontrole wewnetrzne. Wiecej informacji zawiera
odpowiednia karta zastosowania pod adresem
www.diagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

B Przed rozpoczeciem procedury upewnic sie, ze czgsteczki magnetyczne
sg catkowicie zawieszone. Przed pierwszym uzyciem energicznie
wytrzgsac rynienke z czgsteczkami magnetycznymi przez co najmniej 3
minuty.

B Przed zatadowaniem kartridza z odczynnikami (RC) zdjg¢ pokrywe z
rynienki zawierajgcej czgsteczki magnetyczne oraz otworzy¢ probowki z
enzymami. Upewnic sie, ze statyw na enzymy osiggnat temperature
pokojowg
(15-25°C).

B Upewnic¢ sie, ze na kartridzu z odczynnikami (RC) umieszczono wieko
perforujgce (piercing lid, PL) i zdjeto wieczko rynienki z czgsteczkami
magnetycznymi. W przypadku korzystania z czeSciowo zuzytego kartridza
z odczynnikami (RC), upewni¢ sie, ze usunieto paski Reuse Seal Strip.

B Jesli prébki sg oznaczone kodem kreskowym, utozy¢ je w nosniku
probowek tak, aby kody kreskowe znalazty sie na wprost czytnika kodow
kreskowych w obrebie szuflady ,Sample” (Probka) po lewej stronie
aparatu QIAsymphony SP.
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Procedura

Oczyszczanie wirusowego RNA w aparacie QIAsymphony SP

1. Zamknaé wszystkie szuflady i pokrywy aparatow QlIAsymphony
SP/AS.

2. Wiaczy¢ aparaty i odczeka¢ do momentu wyswietlenia ekranu
»Sample Preparation” (Przygotowanie probki) oraz zakonczenia
procedury inicjalizacji.

Wigcznik zasilania znajduje sie w lewym dolnym rogu aparatu
QIAsymphony SP.
3. Zalogowa¢ sie w aparatach.

4. Przygotowacé nastepujace szuflady zgodnie z odpowiedniag kartg
zastosowania dostepng pod adresem
www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

B Szuflada ,Waste” (Odpady); po przygotowaniu szuflady wykonaé
skanowanie inwentaryzujgce.

B Szuflada ,Eluate” (Eluat); po przygotowaniu szuflady wykonaé
skanowanie inwentaryzujgce.

B Szuflada ,Reagents and Consumables” (Odczynniki i materiaty
eksploatacyjne); po przygotowaniu szuflady wykonac¢ skanowanie
inwentaryzujace.

B Szuflada ,Sample” (Probka)

5. Za pomoca konfiguracji , Integrated run” (Cykl zintegrowany) na
ekranie dotykowym aparatu QlIAsymphony wprowadzi¢ informacje
wymagane do przetworzenia kazdej partii probek. Wybraé zestaw
parametréw badania dla cyklu i przypisaé go oraz odpowiednia partie
AS do prébek.

Informacje o zestawie parametrow badania i wstepnie wybranej objetosci
elucji zawiera odpowiednia karta zastosowania.

Wiecej informaciji o cyklach zintegrowanych wykonywanych w aparatach
QIAsymphony SP/AS zawierajqg instrukcje obstugi aparatéw.

6. Podczas ustawiania cyklu zintegrowanego nalezy sprawdzi¢, czy
prawidtowo przypisano sprzet laboratoryjny, typ prébki (prébka, EC+
i EC-) i objetosci.
Informacje o materiatach eksploatacyjnych i sktadnikach, ktore nalezy
zatadowac do kazdej szuflady, zawiera odpowiednia karta zastosowania.

7. Po wprowadzeniu informacji o wszystkich partiach cyklu
zintegrowanego klikng¢ przycisk ,,0k”, aby wyjs¢ z konfiguraciji
»Integrated run” (Cykl zintegrowany). Status wszystkich partii w
obrebie przegladu cyklu zintegrowanego zostanie zmieniony z
»,LOADED” (ZALADOWANE) na ,,QUEUED” (W KOLEJCE).
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Gdy tylko jedna partia zostanie dodana do kolejki, pojawi sie przycisk
»Run” (Uruchom). Nacisngé przycisk ,,Run” (Uruchom), aby
rozpoczaé procedure.

Wszystkie etapy przetwarzania sg catkowicie zautomatyzowane.

tadowanie szuflad aparatu QlAsymphony AS w celu ustawienia badania

8. Po dodaniu cyklu zintegrowanego do kolejki otworzy¢ szuflady
aparatu QlAsymphony AS. Sktadniki, ktére maja zosta¢ zatadowane,
sg wyswietlane na ekranie dotykowym.

9. Zawsze przed rozpoczeciem cyklu zintegrowanego nalezy upewnic¢
sie, ze wykonano ponizsze czynnosci.

B Wiozy¢ zsyp na koncowki.
B Wyrzuci¢ worek na zuzyte koncowki
W Zatozy¢ pusty worek na zuzyte koncowki

10. Zdefiniowaé i zatadowac statyw(y) badan. Statywy badan we
wstepnie schtodzonych adapterach sg tadowane do gniazd ,,Assay”
(Badanie). Informacje na temat statywow badan zawiera odpowiednia
karta zastosowania pod adresem
www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

11. Sprawdzié temperature pozycji chtodzenia.

Po osiggnieciu docelowych temperatur chtodzenia mata gwiazdka
znajdujgca sie obok kazdego gniazda zmieni kolor na zielony.

12. Przed uzyciem zla¢ zawartos¢ wszystkich probéwek z mieszaning Hi
Virus-1 RG Master A z jednego zestawu do jednej probdwki. Przed
uzyciem zla¢ zawartos¢ wszystkich probéwek z mieszaning HI Virus-
1 RG Master B z jednego zestawu do jednej probowki.

Uwaga: Reczne pipetowanie lepkich odczynnikow moze sprawiac
trudnosci. Upewnic sie, ze do probdowki przeniesiono catg objetos¢
mieszaniny Master.

13. Wypetni¢ kazda probéwke odpowiednia objetoscig wiasciwego
odczynnika zgodnie z informacja tadowania podang przez
oprogramowanie aparatu.

Uwaga: Przed kazdym uzyciem nalezy catkowicie rozmrozi¢ wszystkie
odczynniki, wymieszac je (kilka razy pipetujac w gore i w dot lub szybko
wytrzgsajgc) i odwirowaé przez co najmniej 3 sekundy przy 6800 x g. Nie
dopuszczaé do wytworzenia sie pecherzykdw powietrza i piany, gdyz
moze to spowodowac btedy wykrywania. Pracowac szybko, a odczynniki
do PCR trzymac¢ przed zatadowaniem w lodzie lub na bloku chtodzgcym.

14. Zatladowa¢ statyw odczynnikdéw, a nastepnie umiesci¢ probéwki z
odczynnikami, bez wieczek, w odpowiednich pozycjach wstepnie
schtodzonych adapterow dla odczynnikéw zgodnie z odpowiednia
kartg zastosowania.
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15. Zaladowa¢ jednorazowe koncowki z filtrem do szuflad ,,Eluate and
Reagents” (Eluat i odczynniki) oraz ,Assays” (Badania) zgodnie z
wymagang liczbg koncéwek kazdego typu okreslong na odpowiedniej
karcie zastosowania.

16. Zamkna¢ szuflady ,,Eluate and Reagents” (Eluat i odczynniki) oraz
,Assays” (Badania).

17. W momencie zamykania kazdej szuflady naciska¢ przycisk ,,.Scan”
(Skanuj), aby rozpoczaé¢ skanowanie inwentaryzujace kazdej
szuflady.

Podczas skanowania inwentaryzujgcego sg sprawdzane gniazda,
adaptery, koncowki z filtrem oraz zsyp na koncowki, jak rowniez to, czy
zatadowano prawidtowe objetosci okreslonych odczynnikéw. W razie
potrzeby skorygowaé wszelkie btedy.

Po zakonczeniu etapu oczyszczania w aparacie QIAsymphony SP i
przeniesieniu statywow elucji do aparatu QIAsymphony AS automatycznie
rozpocznie sie ustawianie badania.

18. Po zakonczeniu cyklu nacisnaé¢ przycisk ,,Remove” (Usun) na ekranie
,overview” (Przeglad) ustawien badania. Otworzy¢ szuflade
»Assays” (Badania) i wyladowa¢ statyw(y) badan.

19. Pobrac¢ plik wynikowy i plik cyklera.

20. Jesli w aparacie QlAsymphony AS skonfigurowano wiele partii w
cyklu zintegrowanym, ponownie zatadowaé szuflady aparatu
QIAsymphony AS, rozpoczynajac od kroku 8.

21. Przejs¢ do czesci ,,Protokot: Reakcja RT-PCR w aparacie Rotor-Gene
Q”, strona 17.

22. Podczas reakcji PCR w aparacie Rotor-Gene Q lub po jej zakoniczeniu
przeprowadzi¢ regularng konserwacje aparatu QlIAsymphony AS.

Ze wzgledu na to, ze przebieg pracy jest zintegrowany, pod koniec
przebiegu pracy wyczysci¢ wszystkie aparaty.

Postepowac zgodnie ze instrukcjami dotyczgcymi konserwacji zawartymi
w dokumencie Instrukcja obstugi aparatow QIAsymphony SP/AS — opis
0ogolny (QIAsymphony SP/AS User Manual — General Description).
UpewnicC sie, ze konserwacja jest wykonywana regularnie, aby
zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.
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Protokoét: Reakcja RT-PCR w aparacie Rotor-Gene Q

Wazne informacje przed rozpoczeciem

B Przed uruchomieniem protokotu nalezy zapoznac sie z obstugg aparatu
Rotor-Gene Q. Patrz instrukcja obstugi aparatu.

B W celu automatycznej interpretacji wynikow reakcji PCR zamiast
oprogramowania Rotor-Gene Q mozna uzy¢ oprogramowania Rotor-Gene
AssayManager.

B Upewnic¢ sie, ze do kazdej reakcji PCR dotgczono wszystkie 4 wzorce
ilosciowe, jak rowniez co najmniej jedng kontrole negatywng (woda
odpowiednia do PCR). Aby wyznaczy¢ krzywg wzorcowg, do kazdej
reakcji PCR nalezy uzy¢ wszystkich 4 dostarczonych wzorcow
ilosciowych (HI Virus-1 QS 1-4).

Procedura

1. Zamknij probowki PCR i umies¢ je w rotorze 72-Well Rotor w aparacie
Rotor-Gene Q. Upewnij sie, ze probowki w paskach (po 4 na pasek)
Rotor-Gene Q zostaly przeniesione w prawidtowej orientacji, tak aby
wskazniki pozycji adaptera chtodzacego i rotora do siebie pasowaly.
Upewnij sie, ze pierscien blokujacy (akcesorium do aparatu Rotor-
Gene) jest umieszczony na gorze rotora, aby zapobiec
przypadkowemu otwarciu sie probéwek podczas cyklu.

2. Przenies plik cyklera z aparatu QlIAsymphony AS do komputera
aparatu Rotor-Gene Q.

3. W celu detekcji RNA wirusa HIV-1 utwaorz profil temperaturowy i
rozpocznij reakcje zgodnie z odpowiednig kartg zastosowania
dostepna pod adresem www.giagen.com/products/artushivirusrt-
pcrkitce.aspx. Informacje specyficzne dla oprogramowania dotyczace
programowania aparatu Rotor-Gene Q zawiera odpowiednia karta
protokotu ,,Konfiguracja w celu uruchomienia zestawéw artus
QS-RGQ Kit” (Settings to run artus QS RGQ Kits) pod adresem
www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.
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Interpretacja wynikow

Szczegotowe informacje na temat interpretacji wynikow zawiera odpowiednia
karta zastosowania pod adresem www.giagen.com/products/artushivirusrt-
pcrkitce.aspx.

Rozwigzywanie problemoéw

Ta czes€ instrukcji moze przydac sie w przypadku wystgpienia ewentualnych
problemow. Naukowcy z dziatu serwisu firmy QIAGEN chetnie odpowiedzg na
wszelkie pytania dotyczgce informaciji i protokotow opisanych w niniejszej
instrukcji obstugi, a takze technologii probek i testow (informacje kontaktowe
znajdujg sie na tylnej stronie oktadki lub pod adresem www.giagen.com).

Komentarze i wskazéwki

Ogdline postepowanie

Na ekranie dotykowym Jesli podczas trwania protokotu wyswietli sie
wyswietla sie komunikat o btedzie, nalezy skorzystac z
komunikat o btedzie instrukcji obstugi dostarczanych z aparatami.

Osad w rynience z odczynnikami otwartego kartridza zestawu
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit

a) Parowanie buforu Nadmierne parowanie moze prowadzi¢ do
zwiekszenia stezenia soli lub obnizenia stezenia
alkoholu w buforach. Wyrzuci¢ kartridz z
odczynnikami (RC). Upewni¢ sie, ze rynienki z
buforem z czesciowo zuzytego kartridza z
odczynnikami (RC) sg zamkniete za pomocg
paskow Reuse Seal Strip, gdy nie sg uzywane
do oczyszczania.

|
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Komentarze i wskazéwki

b) Przechowywanie Przechowywanie kartridza z odczynnikami (RC)
kartridza z w temperaturze ponizej 15°C moze prowadzic
odczynnikami (RC) do powstawania osadu. W razie potrzeby, aby

rozpuscic¢ osad, nalezy wyjgc rynienki
zawierajgce bufory QSL2 i QSB1 z kartridza z
odczynnikami (RC) i inkubowac je w tazni
wodnej* w temperaturze 37°C przez 30 minut,
od czasu do czasu wstrzgsajgc. Upewnic sie, ze
rynienki umieszczono ponownie we witasciwych
pozycjach. W przypadku gdy kartridz z
odczynnikami (RC) zostat juz przebity, upewni¢
sie, ze rynienki zamknieto paskami Reuse Seal
Strip, a nastepnie caty kartridz z odczynnikami
(RC) podda¢ inkubaciji w tazni wodnej* w
temperaturze 37°C przez 30 minut, od czasu do
czasu wstrzgsajac.

Niedostateczny uzysk kwasow nukleinowych

a) Czgsteczki Przed rozpoczeciem procedury upewnic sie, ze
magnetyczne nie czagsteczki magnetyczne sg catkowicie
zostaty catkowicie zawieszone. Przed uzyciem wytrzgsac przez co
zawieszone najmniej 3 min.

b) Zamrozone probki nie  Rozmrozi¢ prébki, delikatnie je wstrzgsajgc, aby
zostaty dobrze zapewnic¢ catkowite ich wymieszanie.
wymieszane po
rozmrozeniu

c) Nie dodano nosnika Zrekonstytuowac nosnik RNA (CARRIER) w
RNA (CARRIER) buforze Buffer AVE (AVE) i wymiesza¢ go z

odpowiednig objetoscig buforu Buffer AVE
(AVE), tak jak to opisano w odpowiedniej karcie
zastosowania pod adresem
www.giagen.com/products/artushivirusrt-
pcrkitce.aspx. Powtorzyé procedure
oczyszczania z nowymi probkami.

d) Zdegradowane kwasy  Prébki przechowywano nieprawidtowo lub
nukleinowe zostaty one poddane zbyt duzej liczbie cykli
zamrazania—rozmrazania. Powtorzy¢ procedure
oczyszczania z nowymi prébkami.

*Upewnic¢ sie, ze aparaty byty regularnie sprawdzane, konserwowane i kalibrowane zgodnie z
wytycznymi producenta.
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Komentarze i wskazéwki

e) Niecatkowita liza Przed rozpoczeciem sprawdzi¢, czy bufory
probki QSL2 i QSB1 nie zawierajg osadu. W razie

potrzeby, aby rozpusci¢ osad, nalezy wyjgc¢
rynienki zawierajgce bufory QSL1i QSB1 z
kartridza z odczynnikami (RC) i inkubowac je
przez 30 minut w temperaturze 37°C, od czasu
do czasu wstrzgsajgc. W przypadku gdy kartridz
z odczynnikami (RC) zostat juz przebity,
upewnic sie, ze rynienki zamknieto paskami
Reuse Seal Strip, a nastepnie inkubowac caty
kartridz z odczynnikami (RC) w tazni wodnej
przez 30 minut w temperaturze 37°C, od czasu
do czasu wstrzgsajgc.*

f) Zatkanie koncowki Przed rozpoczeciem procedury oczyszczania
pipety QIAsymphony nie usunieto z prébki
nierozpuszczalnym nierozpuszczalnego materiatu. W celu usuniecia
materiatem nierozpuszczalnego materiatu do oznaczen

wirusowych, odwirowac probke przy 3000 x g
przez 1 minute, a nastepnie przeniesc
supernatant do nowej probowki.

*Upewnic¢ sie, ze aparaty byty regularnie sprawdzane, konserwowane i kalibrowane zgodnie z
wytycznymi producenta.
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Komentarze i wskazéwki

Aparat QlAsymphony AS wykrywa niewystarczajgca ilos¢ mieszaniny
Master

Do probéwki nie Przed uzyciem zla¢ zawartos¢ wszystkich
przeniesiono catej probéwek z mieszaning HI Virus-1 RG Master A
objeto$ci mieszaniny z jednego zestawu do jednej probowki. Przed
Master uzyciem zla¢ zawartos¢ wszystkich probéwek z

mieszaning HI Virus-1 RG Master B z jednego
zestawu do jednej probowki. Reczne
pipetowanie lepkich odczynnikbw moze
sprawiac¢ trudnosci. Upewnic sie, ze do

probéwki przeniesiono catg objetos¢ mieszaniny

Master.

W przypadku lepkich odczynnikow zalecamy
zaaspirowac¢ dodatkowo 5% objetosci przy
stosowaniu pipet recznych (np. ustawié pipete
na 840 ul w przypadku stosowania objetosci
800 pl).

Po powolnym dozowaniu ptynu i wydmuchaniu
resztek na scianke docelowej probowki mozna
rowniez wyciggngc koncoéwke z ptynu, zwolnic
ttok pipety, a nastepnie odczeka¢ dodatkowe 10
sekund. Pozostatosci ptynu sptyng w dot
koncowki i bedzie mozna je wydmuchac,
ponownie naciskajgc ttok. Zastosowanie
koncowek przeznaczonych do PCR
oznaczonych jako ,mata retencja” moze
poprawi¢ odzysk ptynu.

Brak sygnatu dla kontroli pozytywnych (HI Virus-1 RG QS 1-4) w
zielonym kanale fluorescencyjnym (Cycling Green)

a) Wybrany do analizy Do analizy danych wybrac zielony kanat
danych PCR kanat fluorescencyjny (Cycling Green) dla
fluorescencyjny nie analitycznego PCR pod katem wirusa HIV-1
spetnia wymagan oraz pomaranczowy kanat fluorescencyjny
protokotu (Cycling Orange) dla kontroli wewnetrznej PCR.

b) Nieprawidtowe Poréwnac profil temperaturowy z protokotem.
zaprogramowanie Patrz odpowiednia karta zastosowania i karta
profilu protokotu pod adresem
temperaturowego w www.giagen.com/products/artushivirusrt-

aparacie Rotor-Gene pcrkitce.aspx.
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Komentarze i wskazéwki

c) Nieprawidiowa Upewnic sie, ze badanie ustawiono poprawnie
konfiguracja reakcji oraz zastosowano wiasciwy zestaw parametrow
PCR badania. W razie potrzeby powtorzyc¢ reakcje

PCR. Patrz odpowiednia karta zastosowania
pod adresem
www.giagen.com/products/artushivirusrt-
pcrkitce.aspx.

d) Warunki Sprawdzi¢ warunki przechowywania i date
przechowywania co waznosci (patrz etykieta zestawu) odczynnikéw
najmniej jednego z i, w razie potrzeby, uzy¢ nowego zestawu.

odczynnikow
wchodzgcych w sktad
zestawu nie byty
zgodne z zaleceniami
zawartymi w czesci
.Przechowywanie i
sposoOb postepowania
z odczynnikami”

(strona 8)

e) Uptyneta data Sprawdzi¢ warunki przechowywania i date
waznosci zestawu waznosci (patrz etykieta zestawu) odczynnikéw
artus HI Virus-1 i, w razie potrzeby, uzy¢ nowego zestawu.
QS-RGQ Kit

Staby sygnat lub brak sygnatu kontroli wewnetrznej negatywnej probki
osocza poddanej oczyszczeniu za pomocg zestawu QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit w pomaranczowym kanale fluorescencyjnym
(Cycling Orange) i jednoczesny brak sygnatu w zielonym kanale
fluorescencyjnym (Cycling Green)

a) Warunki reakcji PCR Sprawdzi¢ warunki reakcji PCR (patrz wyzej) i,

nie sg zgodne z w razie potrzeby, powtorzy¢ PCR z
protokotem prawidtowymi parametrami.

b) Wystgpita inhibicja Sprawdzi¢, czy uzytkownik korzysta ze
reakcji PCR zwalidowanej metody izolacji (patrz ,Protokof:

Izolacja RNA i ustawianie badania w aparatach
QIAsymphony SP/AS”, strona 12) i Scisle
przestrzega instrukciji.
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c) Podczas izolaciji Brak sygnatu kontroli wewnetrznej moze
utracono RNA oznaczac utrate materiatu RNA podczas izolacji.
Sprawdzi¢, czy uzytkownik korzysta ze
zwalidowanej metody izolacji (patrz ,Protokot:
Izolacja RNA i ustawianie badania w aparatach
QIAsymphony SP/AS”, strona 12) i Scisle
przestrzega instrukcji.

Patrz réwniez ,Niedostateczny uzysk kwasow
nukleinowych” powyze;.

d) Warunki Sprawdzi¢ warunki przechowywania i date
przechowywania co waznosci (patrz etykieta zestawu) odczynnikow
najmniej jednego z i, w razie potrzeby, uzy¢ nowego zestawu.

odczynnikow
wchodzgcych w sktad
zestawu nie byty
zgodne z zaleceniami
zawartymi w czesci
.Przechowywanie i
sposoOb postepowania
z odczynnikami”

(strona 8)

e) Uptyneta data Sprawdzi¢ warunki przechowywania i date
waznosci zestawu waznosci (patrz etykieta zestawu) odczynnikéw
artus HI Virus-1 i, w razie potrzeby, uzy¢ nowego zestawu.
QS-RGQ Kit

Sygnaty dla kontroli negatywnych w zielonym kanale fluorescencyjnym
(Cycling Green) analitycznej reakcji PCR

a) Podczas Powtdrzy¢ reakcje PCR z nowymi odczynnikami
przygotowywania w powtérzeniach.
reakcji PCR doszio do
zanieczyszczenia
probki

Jesli to mozliwe, zamkngc¢ probdéwki PCR
niezwtocznie po dodaniu probki badane;.

Upewnic sie, ze przestrzen robocza oraz
aparaty sg regularnie odkazane.

b) Podczas izolacji doszto Powtérzyc¢ izolacje i reakcje PCR probki
do zanieczyszczenia badanej, korzystajgc z nowych odczynnikéw.

Upewnic sie, ze przestrzen robocza oraz
aparaty sg regularnie odkazane.

|
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Kontrola jakosci

Zgodnie z poswiadczonym certyfikatem ISO systemem zarzgdzania jakoscig
firmy QIAGEN kazda seria zestawu artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit jest
testowana pod katem wstepnie ustalonych specyfikacji w celu zapewnienia
spojnej jakosci produktu.

Ograniczenia
Wszystkie odczynniki sg przeznaczone wytgcznie do diagnostyki in vitro.

Z produktu moze korzystac jedynie personel odpowiednio poinstruowany i
przeszkolony w zakresie procedur diagnostycznych in vitro.

W celu osiggniecia optymalnych wynikdéw reakcji PCR nalezy $cisle
przestrzegac instrukcji obstugi.

Nalezy zwracac¢ uwage na daty waznosci wydrukowane na pudetku i
etykietach wszystkich sktadnikow zestawu. Nie uzywac przeterminowanych
sktadnikow.

Cho¢ wystepujg rzadko, mutacje w obrebie wysoce konserwatywnych rejonow
genomu wirusowego, do ktorych przytgczajg sie startery i/lub sonda zestawu,
moga w takich przypadkach by¢ przyczyng niedoszacowania miana wirusa lub
niewykrycia obecnosci wirusa. Wiarygodnos¢ i skutecznos¢ oznaczenia sg
regularnie weryfikowane.

Parametry skutecznosci

Parametry skutecznosci zestawu artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit mozna znalez¢
pod adresem www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Literatura

1. McCutchan, F.E. (2006) Global epidemiology of HIV. J. Med. Virol. 78
Suppl 1, S7.

2. Nikolopoulos, G., Tsiodras, S., Bonovas, S., and Hatzakis, A. (2012)
Antiretrovirals for HIV exposure prophylaxis. Curr. Med. Chem. 19,
5924.

3. Perrin, L., Kaiser, L., and Yerly, S. (2003) Travel and the spread of HIV-
1 genetic variants. Lancet Infect. Dis. 3, 22.

4. Roques, P. et al. (2004) Phylogenetic characteristics of three new HIV-1
N strains and implications for the origin of group N. AIDS 18, 1371.

24 artus HIl Virus-1 QS-RGQ Kit — Instrukcja obstugi 12/2014



W Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N>
<N> reakcji
g Termin waznosci

IVD Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

Numer serii

g5 B

Numer materiatu

COMP Sktadniki
Zawiera
@ Liczba
GTIN Globalny numer jednostki handlowej

Zakres temperatury

Producent

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

=l

Informacje kontaktowe

W celu uzyskania pomocy technicznej lub szczegdtowych informacji nalezy
odwiedzi¢ witryne naszego Centrum pomocy technicznej pod adresem
www.giagen.com/Support, zadzwoni¢ pod numer 00800-22-44-6000 lub
skontaktowac sie z jednym z dziatéw pomocy technicznej firmy QIAGEN Ilub
lokalnym dystrybutorem (patrz tylna oktadka lub strona www.giagen.com).
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Informacje dotyczace zamawiania

Produkt Zawartos¢ Nr kat.
artus HI Virus-1 Na 24 reakcje: 2 mieszaniny Masters, 4513363
QS-RGQ Kit (24) 4 wzorce ilosciowe, kontrola

wewnetrzna, woda (odpowiednia do

PCR)
artus HI Virus-1 Na 72 reakcje: 2 mieszaniny Masters, 4513366
QS-RGQ Kit (72) 4 wzorce ilosciowe, kontrola

wewnetrzna, woda (odpowiednia do

PCR)
System QIAsymphony RGQ
QIAsymphony RGQ, Aparaty QIAsymphony SP, 9001850
System QIAsymphony AS, Rotor-Gene Q MDx

5plex HRM, wymagane akcesoria i
materiaty eksploatacyjne, obejmuje
instalacje i przeszkolenie

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczgce wytgczenia odpowiedzialnosci
dla poszczegdlnych produktdéw znajdujg sie w odpowiedniegj instrukcji obstugi
lub podreczniku uzytkownika zestawu QIAGEN. Instrukcje obstugi lub
podreczniki uzytkownika zestawu QIAGEN sg dostepne w witrynie
www.giagen.com. Mozna je takze zamowi¢ w serwisie lub u lokalnego
dystrybutora firmy QIAGEN.
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Strona celowo pozostawiona pusta
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Strona celowo pozostawiona pusta

28 artus HIl Virus-1 QS-RGQ Kit — Instrukcja obstugi 12/2014



Strona celowo pozostawiona pusta

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit — Instrukcja obstugi  12/2014 29






Nabycie tego produktu umozliwia nabywcy stosowanie go na potrzeby ustug diagnostycznych in vitro $wiadczonych dla pacjentéw. Niniejszym nie
udziela si¢ praw patentowych ani innych licencji zadnego typu poza powyzszym prawem uzytkowania wynikajgcym z nabycia produktu.

Znaki towarowe: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group).

Zestaw artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit to zestaw diagnostyczny oznaczony znakiem CE zgodnie z dyrektywg 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro. Produkt niedostepny w niektoérych krajach.

Umowa ograniczonej licencji dla zestawu artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit

Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastepujgce warunki:

1.

Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie zgodnie z protokotem dotgczonym do produktu oraz niniejszg instrukcja i wytacznie ze
sktadnikami znajdujgcymi sie w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wtasnosci intelektualnej do
uzytkowania niniejszego zestawu ze skfadnikami nienalezacymi do zestawu, z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych
do produktu, niniejszej instrukcji oraz dodatkowych protokotach dostgpnych na stronie www.giagen.com. Niektére dodatkowe protokoty
zostaty sformutowane przez uzytkownikow rozwigzan QIAGEN z myslg o innych uzytkownikach rozwigzan QIAGEN. Takie protokoty nie
zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizacji przez firme QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze nie naruszajg
one praw 0soéb trzecich.

Z wyjatkiem wyraznie okreslonych licencji, firma QIAGEN nie udziela gwaranciji, ze ten zestaw i/lub jego stosowanie nie narusza praw stron
trzecich.

Zestaw oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie mozna ich ponownie uzywac,
regenerowac lub sprzedawac.

Firma QIAGEN nie udziela zadnych innych licencji wyrazonych lub dorozumianych poza tymi, ktére sg wyraznie okreslone.

Nabywca i uzytkownik zestawu zobowigzuje sig nie podejmowaé dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére
moga doprowadzi¢ do wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynno$ci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze
wyegzekwowac przestrzeganie zakazoéw niniejszej Umowy ograniczonej licencji i wnie$¢ sprawe do dowolnego sgdu i ma prawo zazgdac
zwrotu kosztéw wszelkich postepowan i kosztéw sadowych, w tym wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowien
Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wtasnosci intelektualnej w odniesieniu do zestawu i/lub jego sktadnikow.

Aktualne warunki licencyjne dostepne sg na stronie www.giagen.com.

© 2010-2014 QIAGEN. Wszelkie prawa zastrzezone.
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www.giagen.com

Australia = techservice-au@giagen.com

Austria = techservice-at@giagen.com

Belgium = techservice-bnl@giagen.com

Brazil = suportetecnico.brasil@giagen.com

Canada = techservice-ca@giagen.com

China = techservice-cn@giagen.com

Denmark = techservice-nordic@giagen.com

Finland = techservice-nordic@qgiagen.com

France = techservice-fr@qgiagen.com

Germany = techservice-de@giagen.com

Hong Kong = techservice-hk@gqiagen.com

India = techservice-india@qgiagen.com

Ireland = techservice-uk@gqiagen.com

Italy = techservice-it@giagen.com

Japan = techservice-jp@giagen.com

Korea (South) = techservice-kr@giagen.com

Luxembourg = techservice-bnl@giagen.com

Mexico = techservice-mx@giagen.com

The Netherlands = techservice-bnl@giagen.com

Norway = techservice-nordic@giagen.com

Singapore = techservice-sg@giagen.com

Sweden = techservice-nordic@qiagen.com

Switzerland = techservice-ch@gqiagen.com

UK = techservice-uk@giagen.com . . . . .

USA = techservice-us@giagen.com QIAGEN
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