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QIAGEN ir tadu inovativu paraugu un analizu tehnologiju vadoSais
piegadatajs, kuras nodrosina jebkadu biologisko paraugu satura izoléSanu un
noteikSanu. Misu musdienigie augstas kvalitates produkti un pakalpojumi
garanté sekmigu parauga apstradi un rezultata ieguvi.

QIAGEN nosaka talak noradito procesu standartus.

DNS, RNS un olbaltumvielu izdaliSana
Nukleinskabju un olbaltumvielu analizes
microRNS izpéte un RNSI

Paraugu un analizu tehnologiju automatizacija

Musu meérkis ir nodroSinat iespéju iegut izcilus rezultatus un sasniegumus.
Lai iegltu stkaku informaciju, apmeklgjiet vietni www.giagen.com.



http://www.qiagen.com/
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Paredzetais lietojums

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit ir in vitro nukletnskabju amplifikacijas tests 1. tipa
cilvéka imindeficita virusa (HIV-1) RNS kvantitativai noteik§anai cilveka
biologiskos paraugos. ST diagnostikas testa komplekts izmanto atgriezeniskas
transkriptazes polimerazes kédes reakciju (reverse transcription polymerase
chain reaction, RT-PCR), un tas ir konfiguréts izmantoSanai ar QIAsymphony
SP/AS un Rotor-Gene Q instrumentiem. |lzmantoSanai Saja testa ir derigi
paraugi, kas satur Group M Subtypes A—H.

Komplektu artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit ir paredzéts izmantot kopa ar
kliniskajam pazimém un citiem laboratorijas markieriem slimibas
prognozésanai, ka arT ka Iidzekli, lai novértétu virologisko atbildreakciju uz
antiretroviralu terapiju, ko nosaka péc izmainam cilvéka EDTA plazmas HIV-1
RNS Iimeni. Komplektu artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit nav paredzéts izmantot
ka HIV skrininga testu vai ka diagnostikas testu HIV infekcijas klatbatnes
apstiprinasanai.
Lai iegltu stkaku informaciju par biologiskajiem paraugiem, kuru
apstradei ir apstiprinata komplekta izmantosana, skatiet 1so
lietoSanas instrukciju, kura pieejama tieSsaisté vietné
www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Ta ka uznémums QIAGEN nepartraukti kontrolé testu veiktspéju un apstiprina
jaunus pieprasijumus, lietotajiem ir japarliecinas, ka vini izmanto jaunako
lietoSanas instrukciju versiju.

Pirms testa veikSanas parliecinieties, vai vietné

www.dgiagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx nav
pieejamas jaunas elektroniska markéjuma versijas.

Visus komplektus var izmantot kopa ar attiecigajiem instrukciju elementiem ar
nosacijumu, ka rokasgramatas versijas numurs un citi markéjuma dati sakrit ar
komplekta versijas numuru. Versijas numurs ir redzams uz katra komplekta
kastites etiketes. QIAGEN nodrosina visu testa komplekta partiju ar vienadu
versijas numuru atbilstibu.

Kopsavilkums un skaidrojums

Komplekts artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit ietver lietoSanai sagatavotu sistému
HIV-1 RNS noteikSanai, izmantojot polimerazes kédes reakciju (polymerase
chain reaction, PCR), Rotor-Gene Q instrumentos ar paraugu un testa
sagatavoSanu, izmantojot QIAsymphony SP/AS instrumentus. HI Virus-1 RG
Master A un B ietver reagentus un enzimus HIV-1 genoma 93 bp apgabala
atgriezeniskas transkriptazei un specifiskajai amplifikacijai, ka ar7 specifiska
amplikona tieSai noteikSanai Rotor-Gene Q fluorescences kanala

Cycling Green (Cikla izpildes zalais kanals).
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Turklat artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit ietver otru heterologu amplifikacijas
sistému iesp&jamas PCR inhibicijas noteik§anai. To nosaka ka iek$¢&jas
kontroles materialu (internal control, IC) Rotor-Gene Q fluorescences kanalu
Cycling Orange (Cikla izpildes oranzais kanals). Analitiska HI Virus-1 RT-PCR
noteikSanas robeza nesamazinas. Komplektacija ir ieklauti aréji pozitivas
kontroles materiali (HI Virus-1 RG QS 1-4), kuri lauj noteikt virusa RNS
daudzumu. Stkaku informaciju skatiet Tsaja lietoSanas instrukcija, kas
pieejama vietné

www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Informacija par patogéniem

Cilvéka imundeficita viruss (human immunodeficiency virus, HIV) ir retrovirus,
kas izraisa ieguto imutndeficita sindromu (acquired immunodeficiency
syndrome, AIDS). Pastav divi HIV tipi — HIV-1 un HIV-2, kuri ir cilvéku
infekciju galvenie izraisitaji un kas atskiras péc to virulences un sastopamibas
biezuma. Visa pasaulé vairuma gadijumu ir zinots, ka AIDS izraisa HIV-1.
InficéSanas ar HIV notiek ar inficétu asinu, maksts Skidrumu, méates piena un
citu kermena $kidrumu parne$anu. Sajos kermena $kidrumos HIV eksisté gan
brivu virusa dalinu veida, gan ka viruss inficétajas imunsistémas Sinas. Tris
galvenie inficéSanas celi ir neaizsargats dzimumakts, inficétas adatas un
infekcijas parnesana no inficétas mates bérnam dzemdibu laika vai ar mates
pienu.

—_- v -

(konkréti CD4%). HIV infekcija izraisa CD4* T $lnu skaita samazinasanos.

Ja CD4" T Sidnu skaits ir zemaks par kritisko [Tmeni, tiek zaudéta ar Snu
veidoSanos saistita imunitate, un kermenis kltst arvien uznémigaks pret
oportunistiskam infekcijam.

AIDS simptomi rodas HIV infekcijas vélina stadija, kad nomakta imunsistema
nespéj cintties pret oportnistiskam infekcijam. Saja stadija inficétajai personai
arvien biezak paradas simptomi, ko izraisa $adas infekcijas. Visbiezak
sastopamas infekcijas ir hroniska Cryptosporidium izraisita caureja,
citomegalovirusa izraisita acu infekcija, pneimocistita pneimonija,
toksoplazmoze un tuberkuloze, ka arT Mycobacterium avium kompleksa
baktériju izraisitas infekcijas. Biezi tiek novérota art dazada tipa véza,
pieméram, invaziva dzemdes kakla véZa, Kapo8&i sarkomas vai limfomas,
attistiba. Paslaik AIDS nevar izarstét, un tiek uzskatits, ka cilveki ir smagu
HIV infekciju galu gala nomirs AIDS izraisitu slimibu dél. Tomér sasniegumi
HIV/AIDS terapiju joma, tostarp to, kuras cinas pret pasu virus, ka arf to,
kuras novers vai arsté oportunistiskas infekcijas, ir batiski uzlabojusas daudzu
HIV/AIDS pacientu paredzamo muaza ilgumu un kvalitati. (1-4)
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Nodrosinatie materiali

Komplekta sastavdalas

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit (24). (72).

Kataloga nr. 4513363 4513366

Reakciju skaits 24 72

f"_a _ HI Virus-1 RG Master A 4x144pu  8x 144
rasa

L/'?'e_ta HI Virus-1 RG Master B 4x216 4 8x216
rasa

Sarkana HI Virus-1 RG QS 1*

krasa (1 x 10 1U/l) Qs 200u 200

Sarkana HI Virus-1 RG QS 2*
krasa (1 x 103 [U/ul)

Sarkana HI Virus-1 RG QS 3*

Qs 200l 200 pl

krasa (1 x 102 1U/pl) Qs 200u 200

233 HIVirus-1RG IC! IC 1000  2x1000 i

Eraéliéé Udens (PCR kategorija) 1000 pl 1000 pl
artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit Handbook 1 1

(anglu valoda)

* Kvantitativas noteikSanas standarta materials.
T lek$éjas kontroles materials.
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NepiecieSamie materiali, kas netiek nodrosinati

Stradajot ar kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu,
vienreizéjas lietoSanas cimdus un aizsargbrilles. Lai sanemtu
papildinformaciju, iepazistieties ar attiecigajam droSibas datu lapam (Safety
Data Sheets, SDS), kas ir pieejamas pie produkta piegadataja.

B Pipetes (pielagojamas)* un sterili pipeSu uzgali ar filtriem

B Maisitajs*

B Galda centriftiga® ar rotoru 2 ml reakcijas stobrinu ievietoSanai ar
centrifugéSanas jaudu 6800 x g

Paraugu sagatavoSanai
B QIAsymphony SP instruments (kat. Nr. 9001297)*
B QIAsymphony AS instruments (kat. Nr. 9001301)*

Polimerazes kédes reakcijai (PCR)

M Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM**

B Rotor-Gene Q programmatdras versija 2.1 vai jaunaka

B Papildu iespéja: Rotor-Gene AssayManager versija 1.0 vai jaunaka

Piezime. Papildu informacija par specifiskam procediram nepiecieSamajiem
materialiem ir pieejama attiecigaja 1saja lietoSanas instrukcija vietné
www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
LietoSanai in vitro diagnostika

Stradajot ar kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu,
vienreizéjas lietoSanas cimdus un aizsargbrilles. Lai iegttu papildinformaciju,
lGdzu, iepazistieties ar attiecigajam drosibas datu lapam (SDS). Tas érta un
kompakta PDF formata ir pieejamas vietné www.giagen.com/safety, kur katram
QIAGEN® komplektam un ta sastavdalam var atrast, apskatit un izdrukat SDS.

Ar izdalidanas komplekta lietoSanu saistito droSibas informaciju skatiet
attieciga komplekta rokasgramata. Ar instrumentu lietoSanu saistito droSibas
informaciju skatiet attieciga instrumenta lietotaja rokasgramata.

Izmetiet paraugu un testu atkritumus atbilstosi vietéjiem droSibas
noteikumiem.

* Parliecinieties, vai instrumenti ir parbauditi un kalibréti saskana ar raZzotaja ieteikumiem.

TJa tiek izmantots, Rotor-Gene Q 5plex HRM instruments, kas izgatavots 2010. gada janvart vai vélak.
Izgatavo$anas datumu var uzzinat no sérijas numura instrumenta aizmuguré. Sérijas numura formats
ir “mmyynnn” (mmggnnn), kur “mm” norada izgatavoSanas ménesi ar ciparu, “yy” (gg) norada
izgatavoSanas gadu ar diviem cipariem, bet “nnn” ir unikalais instrumenta identifikators.

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit rokasgramata 12/2014 7



Vispareéjie piesardzibas pasakumi
Vienmeér pievérsiet uzmanibu talak noraditajiem nosacijumiem.
B Izmantojiet sterilus pipeSu uzgalus ar filtriem.

B Manualo darbibu laika, ja vien iespéjams, noslédziet stobrinus un
noversiet kontaminaciju.

B Pirms testa sakSanas rupigi atkauséjiet visus komponentus istabas
temperatara (15-25°C).

B Kad komponenti ir atkauséti, sajauciet tos (vairakkart ievelkot un izvadot
ar pipeti vai atri saskalojot) un 1su bridi centrifug€jiet. Parliecinieties, vai
reagentu stobrinos nav putu vai burbulu.

B Nesajauciet komponentus no komplektiem ar citiem sérijas numuriem.

B Parbaudiet, vai nepiecieSamie adapteri ir iepriek$ atdzeséti Ildz 2—-8°C
temperatarai.

B Stradajiet atri un pirms ievietoSanas glabajiet PCR reagentus uz ledus vai
dzesésSanas bloka.

B Veiciet visu darbplismu nepartraukti, parejot no vienas fazes uz nakamo.
ParsatiSana starp moduliem (no QIAsymphony SP uz QlAsymphony AS
un uz Rotor-Gene Q) laiks nedrikst parsniegt 30 minates.

Reagentu uzglabasana un lietoSana

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit komponenti ir jauzglaba no —15 lidz -30°C
temperattra, un tie ir stabili [1dz uz etiketes noraditajam deriguma terminam.
Nav ieteicama atkartota atkausé$ana un sasaldéSana (> 2 x), jo tas samazina
testa veiktspéju.

Parauga materialu apstrade un uzglabasana
Informacija par specifiskam proceddram nepiecieSamo parauga materialu
apstradi un uzglabasanu ir pieejama attiecigaja Tsaja lietoSanas instrukcija
vietné www.qgiagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.
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Procedira

Darba ar QIAsymphony SP/AS instrumentiem sakSana
Aizveriet visas atvilktnes un parsegus.

leslédziet QIAsymphony SP/AS instrumentus un nogaidiet, I1dz tiek paradits
ekrans “Sample Preparation” (Paraugu sagatavo$ana) un ir beigusies
inicializéSanas proceddra.

Piesakieties instrumenta (atvilktnes tiek atblokétas).

Virusa RNS izdalisana

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit lietoSana ir apstiprinata tikai RNS izdaliSanas
darbibai, ko veic QlIAsymphony SP instrumenta, izmantojot QIAsymphony
DSP Virus/Pathogen Kit. Lai iegGtu vispusigu informaciju par to, ka sagatavot
reagentu kasetni parauga izdaliS8anas darbibai QlIAsymphony SP instrument3,
skatiet QIAsymphony DSP Virus/Pathogen rokasgramatu (QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Handbook).

lekSéjas kontroles materiala un neséjvides RNS (CARRIER)
izmantoSana

Izmantojot QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits kopa ar artus HI Virus-1
QS-RGQ Kit, izdaliSanas proceddra ir jaizmanto ar iekS€jas kontroles
materials (HI Virus-1 RG IC), lai kontrolétu paraugu sagatavoSanas un
augSupverstas analizes efektivitati. Turklat izmantojot QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kits, var bat nepiecieSams sagatavot neséjvides RNS
(CARRIER). Specifisku informaciju par iekS§€jas kontroles materialu un
neséjvides RNS (CARRIER) izmantoSanu skatiet attiecigaja 1saja lietoSanas
instrukcija vietné www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Testa kontroles un parametru komplekti

Testa kontroles komplekti ir protokolu un papildu parametru kombinacija,
pieméram, iek8€jais kontroles materials, paraugu izdalianai QIAsymphony
SP instrumenta. Testa kontroles komplekts ir péc noklus€juma ieprieks
instaléts katra protokola.

Testa parametru komplekts ir testa definiciju kopa ar papildu definétajiem
parametriem kombinacija, pieméram, atkartojumu skaits un testa standarta
materialu skaits, testa sagatavoSanai QIAsymphony AS instrumenta.

Veicot integrétas izpildes QIAsymphony SP/AS instrumenta, testa parametru
komplekti ir tieSi saistiti ar iepriekS noteikto testa kontroles komplektu, kas
precizé attiecigo parauga izdaliSanas procesu.
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Nukleinskabju noteiksana

Ar neséjvides RNS (CARRIER) sagatavotie eluati var saturét daudz vairak
neséjvides RNS (CARRIER) neka mérka nukleinskabes. Més iesakam
izmantot kvantitativas amplifikacijas metodes iegita rezultata noteikSanai.

Nukleinskabju uzglabasana

Islaicigai uzglabasanai, kas neparsniedz 24 stundas, izdalitas nukleinskabes
ieteicams uzglabat 2—8°C temperatira. ligsto$ai uzglabasanai, kas parsniedz
24 stundas, tas ir ieteicams uzglabat —20°C temperatara.

. _____________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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Protokols: RNS izolésana un testa sagatavosana
QIAsymphony SP/AS instrumenta

Talak ir sniegts QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit izmantoSanas galvena
protokola izmantoSanas apraksts. Detalizéta informacija par specifiskam
procediram, tostarp tilpumiem un stobriniem ir pieejama attiecigaja Tsaja
lietoSanas instrukcija vietné www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Svariga informacija pirms darba sakSanas

B Obligati iepazistieties ar QlAsymphony SP/AS instrumentu darbibas
principiem. LietoSanas noradijumus skatiet instrumentu komplektacija
ieklautajas lietotaja rokasgramatas un to jaunakajas versijas, kas ir
pieejamas tieSsaisté vietné
www.giagen.com/products/giasymphonyrgg.aspx.

B Pirms reagentu kasetnes (reagent cartridge, RC) izmantoSanas pirmo
reizi parbaudiet, vai buferSkidums QSL2 un QSB1 reagentu kasetné (RC)
nesatur nogulsnes. Ja nepiecieSams, iznemiet buferSkiduma QSL2 un
QSB1 tvertnes no reagentu kasetnes (RC) un inkubgjiet tas 30 minGtes
Parliecinieties, vai tvertnes ir ievietotas atpakal pareiza pozicija. Ja
reagentu kasetne (RC) jau ir caurdurta, parbaudiet, vai tvertnes ir
hermétiski noslégtas ar Reuse Seal Strips, un inkubégjiet visu reagentu
kasetni (RC) 30 minates 37°C temperatlra, reizém sakratot tGidens peldé.*

B Reagentu kasetni (RC) nav ieteicams energiski kratit, jo pretéja gadijuma
var veidoties putas, kas var radit noteikS8anas problémas skidruma liment.

B Stradajiet atri un pirms ievietoSanas glabajiet PCR reagentus uz ledus vai
dzesésSanas bloka.

B Reagentu tilpums ir optimizéts 24 vai 72 reakcijam ar vienu komplektu
viena izpilde (attiecigais kat. Nr. 4513363 un 4513366).

B Pirms katras izmanto$anas visi reagenti ir jaatkausé [1dz galam, jasajauc
(vairakkart ievelkot un izvadot ar pipeti vai atri saskalojot) un Tsu bridi
jacentrifugé vismaz 3 sekundes ar atrumu 6800 x g. Izvairieties reagentos
radit putas.

M Ir pieradits, ka paraugu sagatavosSana iegutie eluati un visi artus HI Virus-
1 QS-RGQ Kit komponenti ievietoti instrumenta saglaba stabilitati vismaz
standarta laika periodu, kas ir nepiecieSams 96 paraugu izdaliSanai un
72 testu sagatavosSanai, ieklaujot 30 mintsu laiku parnesanai no
QIAsymphony SP uz QIAsymphony AS un 30 minGsu laiku parne$anai no
QIAsymphony AS uz Rotor-Gene Q.

* NodrosSiniet, lai instrumenti tiek regulari parbaudtti, uzturéti un kalibréti saskana ar razotaja
noradijumiem.
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Pirms darba saksanas javeic Sadas darbibas

B Sagatavojiet visus nepiecieSamos maisijumus. Ja nepiecieSams, tiesi
pirms procediras sakSanas sagatavojiet maisijumus, kas satur neséjvides
RNS (CARRIER) un ieksgjas kontroles materialus. Papildu informaciju
skatiet Tsaja lietoSanas instrukcija, kas pieejama vietné

www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

B Pirms proceduras saksSanas parbaudiet, vai magnétiskas dalinas ir lidz
galam resuspendétas. Pirms izmantoSanas pirmo reizi energiski kratiet
tvertni, kas satur magnétiskas dalinas vismaz 3 mindtes.

B Pirms reagentu kasetnes (RC) ievietoSanas nonemiet tas tvertnes
parsegu, kas satur magnétiskas dalinas, un atveriet enzimu stobrinus.
Parliecinieties, vai enzimu stativs ir sasilis l1dz istabas temperatarai
(15-25°C).

B Parbaudiet, vai caurdurSanas vaks (piercing lid, PL) ir novietots uz
reagentu kasetnes (RC) un ka magnétisko dalinu tvertnes vaks ir nonemts
vai, ja tiek izmantota dal€ji izlietota reagentu kasetne (RC), parbaudiet, vai
Reuse Seal Strips ir iznemtas.

B Ja paraugi ir kodéti ar svitrkodu, pagrieziet paraugus stobrinu turétaja ta,
lai svitrkods ir vérsts pret svitrkodu lasitaju atvilktiné “Sample” (Paraugs)
QIAsymphony SP instrumenta kreisaja puse€.

Procediira

Virusa RNS izdalisana QlAsymphony SP instrumenta

1. Aizveriet visas QIAsymphony SP/AS instrumenta atvilktnes un
parsegus.

2. lesledziet instrumentus un nogaidiet, lidz tiek paradits ekrans
“Sample Preparation” (Paraugu sagatavoSana) un ir beigusies
inicializéSanas procedira.
leslégSanas/izslegdanas slédzis atrodas QIAsymphony SP instrumenta
apaksas kreisaja starf.

3. Piesakieties instrumentos.
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4. Sagatavojiet talak noraditas atvilktnes saskana ar noradijumiem
attiecigaja isaja lietoSanas instrukcija, kas pieejama vietné
www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

M Atvilktne “Waste” (Atkritumi); kad ta ir sagatavota, veiciet krajumu
skenésanu.

B Atvilktne “Eluate” (Eluats); kad ta ir sagatavota, veiciet krajumu
skenésanu.

B Atvilktne “Reagents and Consumables” (Reagenti un paligmateriali);
kad ta ir sagatavota, veiciet krajumu skenésanu.

B Atvilktne “Sample” (Paraugs)

5. lzmantojot iestatijumu “Integrated run” (Integreta izpilde
QIAsymphony skarienekrana, ievadiet apstradajamo paraugu katras
partijas nepiecieSamos datus. Atlasiet izpildes testa parametru
komplektu un pieskiriet to un attiecigo AS partiju paraugam.
Informacija par testa parametru komplektu un ieprieks atlasito eluéSanas
tilpumu ir pieejama attiecigaja 1saja lietoSanas instrukcija.

Lai iegutu stkaku informaciju par integrétajam izpildem QIAsymphony
SP/AS instrumenta, skatiet instrumenta lietotaja rokasgramatas.

6. lestatot integréto izpildi, parbaudiet, vai ir pareizi pieskirti parauga
piederumi, parauga tips (paraugs, EC+ un EC-) un tilpumi.
Informacija par katra atvilktné ievietojamajiem paligmaterialiem un
komponentiem ir pieejama attiecigaja Tsaja lietoSanas instrukcija.

7. Kad visu integrétas izpildes partiju dati ir ievaditi, noklikSkiniet uz
pogas “Ok” (Labi), lai aizvertu iestatijumu “Integrated run” (Integréeta
izpilde). Visu partiju statuss integretas izpildes parskata mainas no
“LOADED?” (levietots) uz “QUEUED” (levietots rinda). Kad viena
partija ir ievietota rinda, tiek paradita poga “Run” (Izpilde). Lai saktu
procediiru, nospiediet pogu “Run” (Izpilde).

Visas apstrades darbibas ir pilntba automatizétas.

QlAsymphony AS atvilktnu uzpildiSana testa sagatavosanai

8. Kad integréta izpilde ir ievietota rinda, atveriet QlAsymphony AS
atvilktnes. NepiecieSamie komponenti, kuri ir jaievieto, ir noraditi
skarienekrana.

9. Pirms integrétas izpildes obligati veiciet talak noraditas darbibas.
B levietojiet uzgalu tekni.

B Izmetiet uzgalu vienreizlietojamo maisu (tip disposal bag).
B Uzstadiet tukSu uzgalu vienreizlietojamo maisu (tip disposal bag)
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

14

Defingjiet un ievietojiet testa stativu(s). Testa stativs(-i) ieprieks
atdzeseéeta(-os) adaptera(-os) tiek ievietots(-i) ligzda “Assay” (Tests).
Informacija par testa stativiem ir pieejama attiecigaja isaja lietoSanas

instrukcija vietné
www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.
Parbaudiet dzeséSanas poziciju temperatiru.

Kad ir sasniegta mérka dzesésSanas temperattra, maza zvaigznite blakus

katrai ligzdai tiek paradita zala krasa.

Pirms lietoSanas apvienojiet visus HI Virus-1 RG Master A viena
komplekta stobrinus viena stobrina. Pirms lietoSanas apvienojiet
visus HI Virus-1 RG Master B komplekta stobrinus viena stobrina.

Piezime. Viskozu reagentu apstrade ar manualu pipetésanu var bat

apgratinata. Obligati parnesiet stobrina visu Master Skidruma tilpumu.

Uzpildiet visus reagentu stobrinus ar attieciga reagenta

nepiecieSamo tilpumu saskana ar instrumenta programmatiiras

nodrosinato ievietoSanas informaciju.

Piezime. Pirms katras izmanto$anas visi readenti ir jaatkausé I1dz galam,
jasajauc (vairakkart ievelkot un izvadot ar pipeti vai atri saskalojot) un Tsu
bridi jacentrifugé vismaz 3 sekundes ar atrumu 6800 x g. lzvairieties radit

burbulus vai putas, kas var radit noteikSanas kltdas. Stradajiet atri

un

pirms ievietoSanas glabajiet PCR komponentus uz ledus vai dzeséSanas

bloka.

levietojiet reagentu stativu un ievietojiet reagentu stobrinus bez
vaciniem iepriek$ atdzeséto adapteru attiecigajas pozicijas saskana

ar noradijumiem attiecigaja isaja lietoSanas instrukcija.

levietojiet vienreizlietojamos filtra uzgalus atvilktné “Eluate and
Reagents” (Eluats un reagenti) un “Assays” (Testi), ievérojot katra

uzgalu tipa nepiecieSamo skaitu, kas noradits attiecigaja isaja
lietoSanas instrukcija.

Aizveriet atvilktni “Eluate and Reagents” (Eluats un reagenti) un

“Assays” (Testi).

Kad visas atvilktnes ir aizvértas, nospiediet “Scan” (Skenét), lai saktu

katras atvilktnes krajumu skenésanu.

Krajumu skenésanas laika tiek parbauditas ligzdas, adapteri, filtra uzgali
un uzgalu tekne, ka arT konkréto reagentu tilpumu ievietoSanas atbilstiba.

Labojiet visas kludas, ja nepiecieSams.

Kas izdalisanas darbiba QIAsymphony SP instrumenta ir pabeigta un
eluata stativi ir parsatiti uz QIAsymphony AS instrumentu, automatiski tiek

sakta testa sagatavosana.

Kad izpilde ir pabeigta, testa sagatavosanas ekrana “Overview”
(Parskats) nospiediet “Remove” (Iznemt). Atveriet atvilktni “Assays”

(Testi) un iznemiet testu stativu(s).

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit rokasgramata
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19. Lejupieladéjiet rezultatu un amplifikatora failus.

20. Ja integretaja izpildé QIAsymphony AS instrumenta ir konfigurétas
vairakas partijas, vélreiz ievietojiet QlIAsymphony AS atvilktnes un
veiciet apstradi, sakot ar 8. darbibu.

21. Skatiet sadalu “Protokols: RT-PCR Rotor-Gene Q instrumenta” 16. Ipp.

22. Veiciet QIAsymphony AS Rotor-Gene Q regularo apkopi PCR laika vai
véelak.

Ta ka darbplisma tiek veikta ar integrétu darbibu, veiciet visu instrumentu
tiriSanu, kad visa darbplGsma ir pabeigta.

Skatiet noradijumus par apkopi QIAsymphony SP/AS lietotaja rokasgramatas
sadala “Visparéjs apraksts” (QIAsymphony SP/AS User Manual — General
Description). Lai mazinatu krusteniskas kontaminacijas risku, obligati regulari
veiciet apkopi.
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Protokols: RT-PCR Rotor-Gene Q instrumenta

Svariga informacija pirms darba sakSanas

M Pirms protokola izpildes sakSana rupigi iepazistieties ar Rotor-Gene Q
instrumentu. Skatiet instrumenta lietotaja rokasgramatu.

M Laiiegdtu informaciju par PCR rezultatu automatisku interpretaciju, Rotor-
Gene Q programmatuaras vieta var izmantot Rotor-Gene AssayManager.

B NodrosSiniet, lai PCR izpildé ir ieklauti visi 4 kvantitativas noteikSanas
standarta materiali, ka arT vismaz viens negativas kontroles materials
(PCR kategorijas Gdens). Lai generétu standarta Iikni, katra PCR izpildé
izmantojiet visus 4 komplektacija ieklautos kvantitativas noteikSanas
standarta materialus (HI Virus-1 QS 1-4).

Procedura

1. Uzlieciet PCR stobriniem vacinu un ievietojiet tos Rotor-Gene Q
instrumenta rotora 72-Well Rotor. Parbaudiet, vai 4 stobrinu plaksnite
Rotor-Gene Q instrumenta ir parnesta pareiza pozicija ta, ka ta
norada uz dzeséSanas adaptera un rotora atbilstibu. Parbaudiet,
vai rotora augsSpuseé ir novietots sledzéjgredzens (Rotor-Gene
instrumenta piederums), lai novérstu nejausu stobrinu atvérsanos
izpildes laika.

2. Parsutiet amplifikatora failu no QlIAsymphony AS instrumenta uz
Rotor-Gene Q datoru.

3. Lai noteiktu HIV-1 RNS, izveidojiet temperatiras profilu un saciet
izpildi saskana ar noradijumiem attiecigaja isaja lietoSanas
instrukcija vietné www.qgiagen.com/products/artushivirusrt-
pcrkitce.aspx. Ar programmatiru saistita informacija par Rotor-
Gene Q programmeésanu ir sniegta attiecigaja protokola lapa “artus
QS RGQ Kit izpildes iestatijumi” (Settings to run artus QS-RGQ Kits)
vietné www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.
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Rezultatu interpretacija

Detalizéta informacija par rezultatu interpretaciju ir pieejama attiecigaja
Isaja lietoSanas instrukcija vietné
www.diagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.

Noradijumi par problému novérsanu

Sie problému novérsanas ieteikumi var bat noderigi, risinot radusas
problémas. QIAGEN tehniska atbalsta darbinieki vienmér labprat atbildés uz
visiem jasu jautajumiem par $aja rokasgramata sniegto informaciju un
protokoliem vai par paraugu un testu tehnologijam (kontaktinformaciju skatiet
uz aizmuguréja vaka vai vietné www.giagen.com).

Komentari un ieteikumi

Visparéeja apstrade

Skarienekrana ir Ja protokola izpildes laika tiek paradits klGdas
paradits kludas zinojums, skatiet instrumentu komplektacija
zinojums ieklautas lietotaja rokasgramatas.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit atvértas kasetnes reagentu
tvertné ir nogulsnes

a) BuferSkiduma Parmeriga iztvaikoSana var radit paaugstinatu
iztvaikoSana sals koncentraciju vai samazinatu spirta
koncentraciju buferSkiduma. Izmetiet reagenta
kasetni (RC). Obligati hermétiski nosledziet
daléji izlietotas reagentu kasetnes (RC)
buferSkiduma tvertnes ar Reuse Seal Strips, ja
tas netiek izmantotas izdaliSanas procedura.

b) Readentu kasetnes Reagentu kasetnes (RC) uzglabasana

(RC) uzglabasana temperatira, kas neparsniedz 15°C, var izraisit
nogulSnu veidoSanos. Ja nepiecieSams,
iznemiet buferskiduma QSL2 un QSB1 tvertnes
no reagentu kasetnes (RC) un inkubgéjiet tas
ddens peldé* 30 minates 37°C temperatira,
reizém sakratot, lai izSKidinatu nogulsnes.
Parliecinieties, vai tvertnes ir ievietotas atpakal
pareiza pozicija. Ja reagentu kasetne (RC) jau ir
caurdurta, parbaudiet, vai tvertnes ir atkal
noslégtas ar Reuse Seal Strips, un inkubégjiet
visu reagentu kasetni (RC) Gdens peldé
30 minttes 37°C temperatira, reizém sakratot.

* NodrosSiniet, lai instrumenti tiek regulari parbaudtti, uzturéti un kalibréti saskana ar razotaja
noradijumiem.
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Komentari un ieteikumi

Nepietiekama nukleinskabju daudzuma noteikSana

a) Magnétiskas dalinas Pirms procediras sdkSanas parbaudiet, vai
netika pilniba magnétiskas dalinas ir [idz galam
resuspendétas resuspendétas. Pirms lietoSanas kratiet vismaz

3 mindtes.

b) Sasaldétie paraugi péc Atkauséjiet sasaldétus paraugus, nedaudz
atkausésanas netika samaisot, lai nodroSinatu ripigu sajauksanu.
pareizi sajaukti

c) Nav pievienota RNS IzSkidiniet nesé&jvides RNS (CARRIER)
neséjvide (CARRIER)  buferskiduma Buffer AVE (AVE) un sajauciet
atbilstoSu Buffer AVE (AVE) tilpumu, ka
aprakstits attiecigaja 1saja lietoSanas instrukcija
www.giagen.com/products/artushivirustrt-
pcrkitce.aspx. Atkartojiet izdaliSanas procedaru
ar jauniem paraugiem.

d) letekmétas Paraugi ir glabati nepareizi vai tie ir paklauti
nukleinskabes parak daudziem sasaldéSanas un atkausésanas
cikliem. Atkartojiet izdaliSanas proceduru ar
jauniem paraugiem.

e) Nepilniga paraugu lize Pirms izmanto$anas parbaudiet, vai
buferskidums QSL2 un QSB1 nesatur
nogulsnes. Ja nepiecieSams, iznemiet
buferSskiduma QSL1 un QSB1 tvertnes no
reagentu kasetnes (RC) un inkubéjiet tas
30 mindtes 37°C temperatara, reizém sakratot,
(RC) jau ir caurdurta, parbaudiet, vai tvertnes ir
atkal noslégtas ar Reuse Seal Strips, un
inkubégjiet visu reagentu kasetni (RC)

30 mindtes 37°C temperatlra, reizém sakratot
ddens peldé.*

f) Pipetes gala Pirms QIAsymphony izdaliSanas procedidras
nosprosto$anas sakSanas no parauga nav atdalits nesSKistoSs
neskistosa materials. Lai virusa noteikSanas proceduru
materiala dél veikSanai atdalitu neskistoSu materialu,

centrifugéjiet paraugu 1 minati ar atrumu
3000 x g un parnesiet virséjo slani jauna
parauga stobrina.

*NodroSiniet, lai instrumenti tiek regulari parbaudtti, uzturéti un kalibréti saskana ar razotaja
noradijumiem.
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Komentari un ieteikumi

QIAsymphony AS nosaka nepietiekamu Master daudzumu

Viss Master skidrums  Pirms lietoSanas apvienojiet visus HI Virus-1 RG

nav parnests stobrind. Master A viena komplekta stobrinus viena
stobrina. Pirms lietoSanas apvienojiet visus Hl
Virus-1 RG Master B komplekta stobrinus viena
stobrina. Viskozu reagentu apstrade ar manualu
pipetéSanu var bat apgratinata. Obligati
parnesiet stobrina visu Master Skidruma tilpumu.

Ja tiek izmantota manuala pipetéSana, viskozu
reagentu gadijuma més iesakam aspirét papildu
5% tilpuma (pieméram, ja nepiecieSams 800 pl
tilpums, noregulégjiet pipeti uz 840 pl).

Vai ari, kad ir pabeigta Iéna Skidruma dozéSana
un mérka stobrina sienina ir paklauta straujai
gaisa plismai, iznemiet uzgali no Skidruma,
atblokéjiet pipetes virzuli un nogaidiet vel

10 sekundes. NogulSnu skidrums uzgalt plust uz
leju un to var izpust, nospiezot pipetes virzuli
otrriez. PCR kategorijas filtra uzgalu ar
markéjumu “low retention” (vaja uzkrasanas)
izmantoSana var uzlabot Skidruma atgusanu.

Fluorescences kanala Cycling Green (Cikla izpildes zalais kanals) nav
signala ar pozitivas kontroles materialiem (HI Virus-1 RG QS 1-4)

a) PCR datu analizei Datu analizei atlasiet fluorescences kanalu
atlasitais Cycling Green (Cikla izpildes zalais kanals)
fluorescences kanals analitiska HI Virus-1 PCR un fluorescences
neatbilst protokolam kanalu Cycling Orange (Cikla izpildes oranzais

kanals) iekSéjas kontroles materiala PCR.

b) Nepareizi programméts Salidziniet temperatiras profilu ar protokolu.

Rotor-Gene Skatiet attiecigo Tso lietoSanas instrukciju un
instrumenta protokola lapu vietné
temperataras profils www.giagen.com/products/artushivirusrt-
pcrkitce.aspx.
c) Nepareiza PCR Parbaudiet, vai testa iestatiSana ir veikta pareizi
konfiguracija un vai ir izmantots pareizais testa parametru

komplekts. Ja nepiecieSams, atkartojiet PCR.
Skatiet attiecigo Tso lietoSanas instrukciju vietné
www.giagen.com/products/artushivirusrt-
pcrkitce.aspx.

|
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Komentari un ieteikumi

d) Viena vai vairaku Parbaudiet reagentu uzglabasanas apstaklus un
komplekta deriguma terminu (skatit komplekta etiketi) un,
komponentu ja nepiecieSams, izmantojiet jaunu komplektu.
uzglabasanas apstakli
neatbilda

noradijumiem, kas
sniegti sadala
“Reagentu
uzglabasana un
lietoSana” (8. Ipp.)

e) Ir beidzies artus Hi Parbaudiet reagentu uzglabasanas apstaklus un
Virus-1 QS-RGQ Kit deriguma terminu (skatit komplekta etiketi) un,
deriguma termins ja nepiecieSams, izmantojiet jaunu komplektu.

Negativa plazmas parauga, kas paklauts izdaliSanas procedurai,
izmantojot QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit, iekSéjas kontroles
materiala signals ir vajS vai ta trakst fluorescences kanala Cycling
Orange (Cikla izpildes oranzais kanals) un vienlaicigi trakst signala
kanala Cycling Green (Cikla izpildes zalais kanals).

a) PCR veikSanas Parbaudiet PCR veik8anas apstaklus (skatit
apstakli neatbilst iepriek8) un, ja nepiecieSams, atkartojiet PCR,
protokolam izmantojot labotos iestatijumus.

b) Ir radusies PCR Parbaudiet, vai ir izmantota apstiprinata
inhibicija izoléSanas metode (skatit sadalu “Protokols:

RNS izoléSana un testa sagatavoSana
QIAsymphony SP/AS instrumenta” 11. Ipp.),
un rapigi ievérojiet noradijumus.

c) EkstrahéSanas laika lek$éjas kontroles materiala signala trikums var

RNS ir zaudéts noradit uz RNS zudumu ekstrahé&Sanas laika.

Parbaudiet, vai ir izmantota apstiprinata
izoléSanas metode (skatit sadalu “Protokols:
RNS izoléSana un testa sagatavoSana
QIAsymphony SP/AS instrumenta” 11. Ipp.),
un rapigi ievérojiet noradijumus.
Skatiet arT sadalu “Nepietiekama nukleinskabju
daudzuma noteikSana” ieprieks.
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Komentari un ieteikumi

d) Viena vai vairaku Parbaudiet reagentu uzglabasanas apstaklus un
komplekta deriguma terminu (skatit komplekta etiketi) un,
komponentu ja nepiecieSams, izmantojiet jaunu komplektu.
uzglabasanas apstakli
neatbilda

noradijumiem, kas
sniegti sadala
“Reagentu
uzglabasana un
lietoSana” (8. Ipp.)

e) Ir beidzies artus Hi Parbaudiet reagentu uzglabasanas apstaklus un
Virus-1 QS-RGQ Kit deriguma terminu (skatit komplekta etiketi) un,
deriguma termins ja nepiecieSams, izmantojiet jaunu komplektu.

Analitiskas PCR fluorescences kanala Cycling Green (Cikla izpildes
zalais kanals) negativas kontroles materialu signali

a) PCR sagatavoSanas Atkartojiet PCR, atkartojumos izmantojot jaunus
laika ir radusies reagentus.

kontaminacija Ja iespéjams, noslédziet PCR stobrinus uzreiz

péc testé€jama parauga pievienosanas.
NodroSiniet, lai regulari tiek veikta darba vietas
un instrumentus dekontaminésana.

b) EkstrahéSanas laika ir  Atkartojiet testéjama parauga ekstrahéSanas un
radusies kontaminacija PCR procediru, izmantojot jaunus reagentus.

NodrosSiniet, lai regulari tiek veikta darba vietas
un instrumentus dekontaminésana.

Kvalitates kontrole

Saskana ar ISO prasibam sertificétajai QIAGEN kvalitates vadibas sistemai
katra komplekta artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit partija ir parbaudita, salidzinot
ar ieprieks noteiktiem parametriem, lai nodroSinatu pastavigu produkta
kvalitati.
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lerobezojumi
Visus reagentus jaizmanto tikai in vitro diagnostika.

Produktu drikst lietot tikai in vitro diagnostikas procediru veikSana ipasi
apmacita persona, kas sanémusi attiecigus noradijumus.

Lai nodrosSinatu optimalus PCR rezultatus, precizi jaievero lietotaja
rokasgramata sniegtie noradijumi.
Pievérsiet uzmanibu deriguma terminiem, kas noraditi uz kastites un visu

komponentu etiketém. Komponentus, kam beidzies deriguma termins,
izmantot nedrikst.

Sados gadijumos, lai gan tas notiek reti, tada mutacijas virusa labi saglabatos
genoma regionos, uz kuriem attiecas komplekta praimeri un/vai zondes, var
rasties nepietiekama kvantitativa noteik§ana vai nespéja noteikt virusa
klatbatni. Testa uzblves derigums un veiktspéja tiek regulari parskatita.

Veiktspejas raksturlielumi

Komplekta artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit veiktspé€jas raksturlielumus skatiet
vietné www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.
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Simboli

W Satur reagentus, kuru daudzums ir pietieckams <N>
<N> reakcijam
g Izlietot Iidz

IVD In vitro diagnostikas medicinas ierice

Kataloga numurs

LOT Partijas numurs

Materiala numurs

Komponenti

Satur

ol 1o
Ol |o

Numurs

GTIN Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs (GTIN)

Temperatiras ierobezojums

Razotajs

Skattt lietoSanas noradijumus

Uzmanibu!

=l

Kontaktinformacija

Lai sanemtu tehnisku palidzibu un papildu informaciju, lGdzu apskatiet masu
tehniska atbalsta centra vietni www.qiagen.com/Support, zvaniet pa talruna
numuru 00800-22-44-6000 vai sazinieties ar kadu no QIAGEN tehnisko
pakalpojumu dienesta nodalam (skatiet aizmuguréjo vaku vai apmeklgjiet
vietni www.giagen.com).
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Informacija pasuatisanai

Prece Saturs Kat. Nr.
artus HI Virus-1 24 reakcijam: 2 Master maisijumi, 4513363
QS-RGQ Kit (24) 4 kvantitativas noteikSanas standarta

materiali, iekS€jas kontroles materials,
udens (PCR kategorija)

artus HI Virus-1 72 reakcijam: 2 Master maisijumi, 4513366
QS-RGQ Kit (72) 4 kvantitativas noteikSanas standarta

materiali, iek§&jas kontroles materials,

udens (PCR kategorija)

QIAsymphony RGQ system

QIAsymphony RGQ, QIAsymphony SP, QIAsymphony AS, 9001850
System Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM,

nepiecieSamie piederumi un

paligmateriali, uzstadiSana un

apmaciba

Jaunako informaciju par licencéSanu un precu juridiskas atrunas skatiet
attieciga QIAGEN komplekta rokasgramata vai lietotaja instrukcija. QIAGEN
komplektu lietotaja rokasgramatas un lietotaja instrukcijas ir pieejamas
www.giagen.com, ka art tas var pieprasit QIAGEN tehniska atbalsta centros
vai pie vietéjiem precu izplatitajiem.
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ST lappuse atstata tuk$a ar noliku
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ST lappuse atstata tuk$a ar noliku
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ST lappuse atstata tuk$a ar noliku
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81 produkta iegade lauj pircéjam izmantot to diagnostiskas pakalpojumu sniegSanai in vitro diagnostikas procediras. Ar So netiek pieskirts
visparéjs patents vai cita veida licence, bet tikai 8Ts Tpasas lietoSanas tiesibas.

Pre¢u zimes: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group).

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit ar diagnostikas komplekts ar CE marké&jumu atbilst Eiropas Direktivas 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto
in vitro diagnostika, prasibam. Visas valstis nav pieejami.

artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit ierobezots licences ligums
81 produkta izmanto$ana liecina par katra produkta pircéja vai lietotdja piekrianu talak minétajiem nosacijumiem.
1.

So produktu drikst lietot tikai saskana ar kopa ar produktu nodro$inatajiem protokoliem un $o rokasgramatu un tikai kopa ar sastavdalam, kas
ietilpst Saja komplekta. Uznémums QIAGEN nepieskir nekada veida licenci uz nevienu no ta intelektualajiem TpaSumiem, lai $aja komplekta
ietvertas sastavdalas izmantotu kopa ar jebkadam sastavdalam, kas neietilpst Saja komplekta, vai ar tam apvienotu, iznemot gadijumus, kas
aprakstiti kopa ar produktu piegadatajos protokolos un $aja rokasgramata, ka art papildu protokolos, kas pieejami timek|a vietné
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