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Paskirtis

artus EBV QS-RGQ rinkinys yra in vitro nukleorigsCiy padauginimo testas, skirtas
kiekybiniam Epsteino-Baro viruso (EBV) DNR jvertinimui. Sis diagnostinis testy rinkinys
naudoja polimerazine grandinine reakcijg (PGR) ir yra sukonfiglruotas naudojimui su
QlAsymphony SP/AS bei Rotor-Gene Q prietaisais. Dél detalesnés informacijos apie
specifinius Zmogaus biologinius méginius, su kuriais buvo patvirtintas rinkinys, Zr.
Naudojimo lapus, kuriuos rasite adresu
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.

QIAGEN ir toliau kuria bei tvirtina kitus artus QS-RGQ rinkiniy naudojimo biddus, pvz.,

naudojimui su papildomais méginiy tipais.

Naujausia Sio vadovo versijg ir susijusius Naudojimo lapus rasite adresu
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.

laboratoriniais ligos prognozavimo Zymenimis.

Kadangi QIAGEN nuolat perzidri tyrimo veikimg ir patvirtina naujus reikalavimus,
naudotojai turi jsitikinti, kad jie dirba su naujausia naudojimo instrukcijy perzidra.

Pastaba: Prie$ atlikdami tyrimg, patikrinkite, ar néra naujy elektroniniy zyméjimo perzitry

adresu www.qiagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.

Visus rinkinius galima naudoti su atitinkamais instrukcijy elementais, kol vadovo versijos
numeris ir kita Zymeéjimo informacija sutampa su rinkinio versijos numeriu. Versijos numeris
matomas ant kiekvienos rinkinio dézutés etiketés. QIAGEN uZtikrina suderinamumag tarp

visy testo rinkiniy partiju, turinciy ta patj versijos numerj.
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Santrauka ir paaiSkinimas

artus EBV QS-RGQ rinkinj sudaro naudojimui paruosta sistema, skirta aptikti EBV DNR,
naudojant Rotor-Gene Q prietaisg atliekant polimerazine grandinine reakcijg (PGR), kartu
Su meéginiy paruoSimu ir tyrimo paruoSimu naudojant QIAsymphony SP/AS prietaisus.

Informacija apie patogenus

Epsteino-Baro virusas (EBV) perduodamas oraliniu bidu, daugiausiai per uzkréstas seiles.
Apskritai EBV infekcija, ypa¢ uzsikrétus vaikystéje, yra besimptomé. Uminés infekcijos
klinikinis pozymis yra infekciné mononukleozé, pasireiSkianti karS¢iavimu, nuovargiu ir
angina, o taip pat limfmazgiy ir bluznies uzdegimas. Kai kuriems pacientams Sie pozymiai
nuolat kartojasi kaip létiniai. Sunkios EBV infekcijos formos pasitaiko silpng imunitetg

turintiems pacientams ir Zzmonéms su T Igsteliy defektais.

Proceduros principas

EBV RG Master (pagrindinio miSinio) sudétyje yra reagenty ir fermenty, skirty specifiniam
EBV genomo 97 bp srities padauginimui ir tiesioginiam specifinio amplikono aptikimui
Rotor-Gene Q fluorescencijos kanale Cycling Green.

Be to, j artus EBV QS-RGQ rinkinj jeina antriné heterologiné padauginimo sistema, skirta
identifikuoti galimg PGR slopinimg. Jis aptinkamas kaip vidiné kontrolé (VK) Rotor-Gene Q
fluorescencijos kanale Cycling Yellow. Analiziné EBV PGR aptikimo riba nesumazéja.

Tiekiamos iSorinés teigiamos kontrolés (EBV RG QS 1-4), leidziangios nustatyti virusinés
DNR kiekj. Dél detalesnés informacijos Zr. atitinkamg Naudojimo lapg, adresu

www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.
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Tyrimo kontroliy rinkiniai ir tyrimo parametry rinkiniai

Tyrimo kontroliy rinkiniai yra protokolo ir papildomy parametry, pvz., vidinés kontrolés,
derinys, skirtas méginiy iSskyrimui su QIAsymphony SP. Kiekvienam protokolui i§ anksto
pasiruoSiamas numatytas tyrimo kontroliy rinkinys.

Tyrimo parametry rinkiniai yra tyrimo apibréZzimo su nustatytais papildomais parametrais,
pvz., kartotiniy skai¢iumi ir tyrimo standarty skai€iumi, derinys, skirtas tyrimo nustatymui
QIAsymphony AS.

Atliekant integruotas procediras su QIAsymphony SP/AS, tyrimo parametry rinkinys
tiesiogiai susiejamas su virSutiniu priekiniu tyrimo kontroliy rinkiniu, nustatant susijusj
méginiy iSskyrimo procesg.
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Tiekiamos medziagos

Rinkinio turinys

artuseEBV QS-RGQ rinkinys (24)

Katalogo numeris 4501363

Reakcijy skaiéius 24

Dangtelis Komponento pavadinimas Simbolis Kiekis

. EBV RG Master (EBV RG _

Melynas pagrindinis misinys) MASTER |, 3 x 360 ul
EBV QS 1*

Raudonas (5 x 10 kopijy/ul) QS 200 pl
EBV QS 2*

Raudonas (5 x 10° kopiju/ul) st 200 pl
EBV QS 3*

Raudonas (5 x 102 kopiju/ul) QS 200 pl
EBV QS 4*

Raudonas (5 x 10 kopiju/u) Qs 200 pl

Zaliass ~ EBVRGIC . 1000 pl

Baltas ther (PCR grade) (PGR 1000 yl
lygio vanduo)
Handbook (vadovas angly kalba) 1

* Kiekio nustatymo standartas.

T Vidiné kontrole.

* Del simboliy sgraso ir apibadinimo Zr. 27 puslapj.
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Reikalingos, bet netiekiamos medziagos

Svarbu: Jsitikinkite, kad Siai proceddrai naudojami prietaisai baty patikrinti ir sukalibruoti
laikantis gamintojo rekomendacijy.

Bendroji laboratoriné jranga

® Reguliuojamos pipetés ir sterilds pipeciy antgaliai su filtrais

® Sikuriné maiSyklé

® Vandens vonelé, galinti inkubuoti, kai temperatira 37°C

e Staliné centrifuga su rotoriumi, skirtu 2 ml reakcijos megintuveliams, kuri gali
centrifuguoti 6800 x g.

Papildoma jranga ir medziagos, skirti méginiy paruoSimui

® QIAsymphony SP (QIAsymphony RGQ modulis) (katalogo nr. 9001297)
® QIAsymphony AS (QIAsymphony RGQ modulis) (katalogo nr. 9001301)
® QIlAsymphony programiné jranga, 4.0 versija

® QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen rinkinys (QIAsymphony DSP virusy/patogeny
rinkinys) (katalogo nr. 937036 arba 937055)

® QIAsymphonyDSP DNA Mini Kit (QIAsymphonyDSP DNA Mini rinkinys) (katalogo nr.
937236)

Papildoma PGR skirta jranga

® Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM arba Rotor-Gene Q 5plex HRM prietaisas
(QlAsymphony RGQ modulis)

® Rotor-Gene Q programinés jrangos versija 2.1 arba aukstesné

Pastaba: Papildomos informacijos apie medziagas, reikalingas specifiniams taikymams,

rasite atitinkamame Naudojimo lape, adresu

www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.
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Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Skirta in vitro diagnostiniam naudojimui

Saugumo informacija

Dirbdami su chemikalais, visada dévékite tinkamg laboratorinj chalatg, muvékite
vienkartines pirStines ir neSiokite apsauginius akinius. Daugiau informacijos ieSkokite
atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDL). Juos rasite internete PDF formatu, adresu
www.giagen.com/safety, kur jis galésite susirasti, perzitréti ir atspausdinti kiekvieno
QIAGEN® rinkinio ir rinkinio komponento SDL.

Saugumo informacijos apie QIAsymphony DSP Virus/Pathogen rinkinius ieSkokite
atitinkamy rinkiniy vadovuose. Saugumo informacijos apie QIAsymphony DSP DNA Mini
rinkinj ieSkokite atitinkamo rinkinio vadove. Saugumo informacijos apie prietaiso modulius
ieSkokite atitinkamo prietaiso naudotojo vadove.

Meéginius, skysCius ir tyrimo atliekas iSmeskite laikydamiesi savo nacionaliniy ir vietos

saugos bei aplinkosaugos reikalavimy.

Bendrosios atsargumo priemonés

Visada atkreipkite démesj j Siuos aspektus:

e Naudokite sterilius pipeciy antgalius su filtrais.

e Atlikdami veiksmus rankiniu badu, laikykite mégintuvélius uzdarytus, kai tai jmanoma, ir

venkite uzterSimo.

® Prie$ pradédami tyrima, visiSkai atitirpinkite visus komponentus esant kambario
temperatirai (15-25°C).
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® Atitirpinus komponentus sumaiSykite (pakartotinai laS§indami pipete aukstyn ir Zemyn
arba pulsiSkai stkuriuodami) ir trumpai centrifuguokite. Uztikrinkite, kad reagenty
meégintuvéliuose nebaty puty arba burbuliuky.

e NemaiSykite komponenty i$ rinkiniy su skirtingais partijos numeriais.
e Jsitikinkite, kad reikiami adapteriai atSaldytii iki 2—8°C temperatdros.
e Dirbkite greitai ir laikykite PGR reagentus ant ledo arba $aldymo bloke prie§ sudédami.

e Visada i$ karto pereikite nuo vienos darbo dalies prie kitos. Perkeldami i$ vieno
modulio j kitg (i§ QlAsymphony SP j QlAsymphony AS ir j Rotor-Gene Q), nevirSykite

30 minuciy.
Reagenty laikymas ir tvarkymas

artus EBV QS-RGQ rinkinio komponentus reikia laikyti, kai temperatdra yra nuo —15°C iki —
30°C; ir jie iSlieka stabilTs iki galiojimo laiko, nurodyto ant etiketés, pabaigos. Reikia vengti
pakartotinio atitirpinimo ir uzSaldymo (>2 k.), nes tai gali pabloginti tyrimo veikima.

Meéginiy tvarkymas ir laikymas
Informacijos apie méginiy tvarkymg ir laikyma, skirtg specifiniams taikymams, rasite

atitinkamame Naudojimo lape, adresu

www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.

10 artus EBV QS-RGQ rinkinio vadovas05/2016



Virusinés DNR iSskyrimas

artus EBV QS-RGQ rinkinys buvo patvirtintas su virusinés DNR iSskyrimo i§ Zmogaus
plazmos medziaga, atliekamu su QIAsymphony SP naudojant QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen rinkinj. Zr. QIAsymphony DSP Virus/Pathogen vadovg, kuriame rasite visg
informacija, kaip paruosti reagenty kasete méginiy iSskyrimo etapui su QIAsymphony SP.

artus EBV QS-RGQ rinkinys buvo patvirtintas su virusinés DNR iSskirtos i§ Zmogaus viso
kraujo medziaga, atliekamu su QIAsymphony SP naudojant QIAsymphony DSP DNA Mini
rinkinj. Zr. QIAsymphony DNA vadova, kuriame rasite visg informacijg, kaip paruosti
reagenty kasete méginiy iSskyrimo etapui su QIAsymphony SP.

Vidinés kontrolés ir RNR nesiklio (NESIKLIO) naudojimas

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen rinkinius ir QIAsymphony DSP DNA Mini rinkinj
naudojant kartu su artus EBV QS-RGQ rinkiniu, j iSskyrimo procedirg reikia jdéti viding
kontrole (EBV RG VK), kad bity galima stebéti méginiy paruoSimo ir tolesnio tyrimo
efektyvuma. Be to, QlAsymphony DSP Virus/Pathogen rinkiniams ir QIAsymphony DSP
DNA Mini rinkiniui gali tekti paruosti RNR nesiklj (NESIKL])). Specifinés informacijos apie
vidine kontrole ir RNR nesiklio (NESIKLIO) naudojimg ie$kokite atitinkamame Naudojimo
lape, adresu www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.

Nukleorug&€iy iSeigos
Eliuate, kuris paruodtas su RNR nesikliu (NESIKLIU), gali biti Zymiai daugiau RNR nesiklio

(NESIKLIO) nei tiksliniy nukleortigséiy. Rekomenduojame kiekybinius padauginimo
metodus iSeigos nustatymui.
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Nukleortgs¢iy laikymas

Trumpalaikiam saugojimui, iki 24 valandy, iSskirtas nukleortgstis rekomenduojame laikyti,
kai temperatdra 2—-8°C. llgalaikiam saugojimui, ilgiau kaip 24 valandas, rekomenduojame
jas laikyti, kai temperatira —20°C.

Pradedant darbg su QIAsymphony SP/AS prietaisais

1. Uzdarykite visus stalCius ir gaubtus.
2. Jjunkite QIAsymphony SP/AS prietaisus ir palaukite, kol pasirodys ekranas ,,Sample
Preparation” (méginio paruosimas) ir bus baigta iniciacijos proceddra.

3. Prisiregistruokite prie prietaiso (stal€iai atsirakins).
DNR iSskyrimas ir tyrimo nustatymas su QIAsymphony SP/AS

Cia aprasytas bendras QIAsymphony DSP Virus/Pathogen ar QIAsymphony DSP DNA
Mini rinkiniy naudojimo protokolas. Detali informacija apie specifinj taikymo biidag, jskaitant
kiekius ir mégintuvélius, pateikta atitinkame Naudojimo lape, adresu
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.

Svarbis aspektai prie§ pradedant

e |sitikinkite, kad susipazinote su darbu su QlAsymphony SP/AS prietaisais. Darbo
instrukcijy ieSkokite naudotojy vadovuose, tiekiamuose kartu su jusy prietaisais, ir
naujausiose darbo instrukcijy versijose, kurias rasite adresu
www.giagen.com/products/qiasymphonyrgg.aspx.

® PrieS pirmg kartg panaudodami reagenty kasete (RK), patikrinkite, ar kasetés (RK)
buferiuose QSL2 ir QSB1 néra nuosédy.
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Prireikus iSimkite lovelius su buferiais QSL2 ir QSB1 i$ reagenty kasetés (RK) ir 30
minuciy inkubuokite esant 37°C temperatdrai, kartais papurtydami, kad istirpty
nuosédos. Jsitikinkite, kad lovelius sugrazinote j teisingas padétis. Jeigu reagenty
kaseté (RK) jau pradurta, sitikinkite, kad loveliai uzsandarinti su Reuse Seal Strips, ir
pilng reagenty kasete (RK) 30 minuciy inkubuokite vandens voneléje, kai temperatira
37°C, kartais papurtydami.

® Venkite stipraus reagenty kasetés (RK) purtymo, kitaip susidarys putos, dél kuriy gali
kilti skyscio lygio nustatymo problemy.

e Dirbkite greitai ir prie§ sudédami PGR reagentus laikykite ant ledo arba Saldymo bloke.

® Reagenty kiekiai yra optimizuoti 24 reakcijoms su vienu rinkiniu vienai proceddrai.

® Prie$ kiekvieng naudojima visus reagentus reikia pilnai atitirpinti, sumaisyti (pakartotinai
pipete lasinant aukstyn ir zemyn ar greitai sikuriuojant) ir bent 3 sekundes centrifuguoti
6800 x g. Venkite reagenty suputojimo.

® Meéginiy ruoSimo eliuatai ir visi artus EBV QS-RGQ rinkinio komponentai iSlieka stabills
prietaise bent jau tiek, kiek jprastai prireikia norint i§skirti 96 méginius ir nustatyti 72
tyrimus, jskaitant iki 30 minuciy trukmeés perkélimg i§ QIAsymphony SP j QlAsymphony
AS ir iki 30 minuciy trukmés perkélimg iS QIAsymphony AS | Rotor-Gene Q.

Tai, ka reikia atlikti prieS pradedant

® ParuoSskite visus reikiamus miSinius. Prireikus prie$ pat darbo pradZig paruo$kite
misinius su RNR nesikliu (NESIKLIU) ir vidines kontroles. Daugiau informacijos
ieSkokite atitinkamame Naudojimo lape, adresu
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.

® PrieS pradédami procedira, uztikrinkite, kad i§ magnetiniy daleliy paruosta tolygi
suspensija. Prie§ pirma naudojima bent 3 minutes lovelj su magnetinémis dalelémis

smarkiai pasukuriuokite.
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® PrieS jdédami reagenty kasete (RK), nuo lovelio su magnetinémis dalelémis nuimkite
dangtelj ir atidarykite fermenty mégintuvélius. Jsitikinkite, kad fermenty stovas pasieké
kambario temperatlrg (15-25°C).

e |sitikinkite, kad praduriamas dangtelis (PD) uzdétas ant reagenty kasetés (RK), o
magnetiniy daleliy lovelio dangtelis — nuimtas arba, jeigu naudojate dalinai panaudotg
reagenty kasete (RK), jsitikinkite, kad Reuse Seal Strips buvo iSimtos.

® Jeigu méginiai pazyméti briksniniais kodais, pakreipkite méginius mégintuvéliy

laikiklyje taip, kad brdks$niniai kodai baty atsukti j briksniniy kody skaitytuvg

QIAsymphony SP kairéje puséje esanciame stalCiuje ,Sample” (méginys).

QIAsymphony SP nustatymas

1. Uzdarykite visus QIAsymphony SP/AS prietaisy stalCius ir gaubtus.

2. ljunkite prietaisus ir palaukite, kol pasirodys ekranas ,Sample Preparation” ir baigsis
iniciacijos proceddra.
Elektros jungtukas yra QIAsymphony SP apatiniame kairiajame kampe.

3. Prisiregistruokite prie prietaisuy.

4. Paruoskite Siuos stalCius pagal atitinkamg Naudojimo lapg, esantj adresu

www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.

® StalCius ,Waste” (atliekos)
Paruo$e atlikite inventoriaus skenavima.

® StalCius ,Eluate” (eliuatas)
Paruo$e atlikite inventoriaus skenavima.

® StalCius ,Reagents and Consumables” (reagentai ir vartojami reikmenys)
Paruo$e atlikite inventoriaus skenavima.

® StalCius ,Sample”

5. Naudodami QIAsymphony lie¢iamo ekrano nustatymg ,,Integrated run” (integruota
procedira), jveskite reikiama informacijg apie kiekvieng apdoroting meéginiy partijg.
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Procedurai pasirinkite tyrimo parametry rinkinj ir jj bei atitinkamg AS partijg priskirkite
méginiams.

Informacija apie tyrimo parametry rinkinj ir pasirinktg eliuavimo tarj pateikta
atitinkamame naudojimo lape.

Daugiau informacijos apie QIAsymphony SP/AS integruotas procediras rasite prietaiso
naudotojy vadovuose.

Nustatydami integruotg procedirg, patikrinkite, ar teisingai mégintuvélius, méginio tipg
(meéginj, EC+ ir EC-) bei tarius.

Informacija apie vartojamus reikmenis ir komponentus, kuriuos reikia sudéti j kiekvieng
stal€iy, pateikta atitinkamame Naudojimo lape.

|vede informacijg apie visas integruotos procediros partijas, spustelkite mygtuka ,,0Ok*,

kad iSeitumeéte i$ nustatymo ,,Integrated run®.

. Visy partijy blsena integruotos procediros apzvalgoje pasikeis is ,,LOADED*

(pakrauta) j ,,QUEUED* (eiléje). Vos jtraukus partijg j eile, atsiras mygtukas ,,Run*
(paleisti). Norédami pradéti procediirg, spauskite mygtukg ,,Run®.

Visi i8skyrimo veiksmai yra pilnai automatizuoti.

QIAsymphony AS nustatymas

1.

| eile jtrauke integruota procedirg, atidarykite QIAsymphony AS stal€ius. Komponentai,
kuriuos reikia sudéti, rodomi lieCiamame ekrane.

. Prie§ integruotg procedirg visada jsitikinkite, kad atlikote Siuos veiksmus:

® |déjote antgaliy latakg
® |Smetéte antgaliy iSmetimo maisel]

® |déjote tuScCig antgaliy iSmetimo maiselj

. Apibadinkite ir sudékite tyrimy stovg(-us).

Tyrimy stovai atSaldytuose adapteriuose sudedami j angas ,Assay” (tyrimas).
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Informacijg apie tyrimy stovus rasite atitinkamame Naudojimo lape, adresu
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.

Patikrinkite auSinimo padéciy temperatira.

Pasiekus tikslines ausinimo temperatiras, maza zvaigzduté Salia kiekvienos angos
taps zalia.

Prie$ naudojimg sujunkite visus EBV RG Master vieno rinkinio mégintuvélius j vieng
mégintuvelj.

Pastaba: Klampius reagentus gali biti sunku apdoroti su rankinémis pipetémis.
|sitikinkite, kad j mégintuvélj perkéléte visg EBV RG Master tarj.

| kiekvieng reagento mégintuvél; jpilkite reikiama kiekj atitinkamo reagento, remdamiesi
prietaiso programinés jrangos pateikiama sudéjimo informacija.

Pastaba: Prie$ kiekvieng naudojima visus reagentus reikia pilnai atitirpinti, sumaisyti
(pakartotinai pipete lasinant aukstyn ir zemyn ar greitai sdkuriuojant) ir bent 3 sekundes
centrifuguoti 6800 x g. Venkite burbuliuky ar putojimo, nes tai gali sukelti aptikimo
klaidy. Dirbkite greitai ir prieS sudédami PGR komponentus juos laikykite ant ledo arba
Saldymo bloke.

. ]dékite reagenty stovg ir sustatykite reagenty mégintuvélius be dangteliy j atitinkamas

at8aldyty reagenty adapteriy padétis, kaip nurodyta atitinkamame Naudojimo lape.

Sudekite vienkartinius antgalius su filtrais j ,Eluate and Reagents® (eliuaty ir reagenty)
ir ,Assays* stal€ius priklausomai nuo atitinkamame Naudojimo lape nurodyto reikiamo
kiekvieno antgaliy tipo skaiciaus.

UzZdarykite ,Eluate and Reagents” ir ,Assays” stalCius.

. Uzdarydami kiekvieng stal€iy, spauskite ,,Scan“ (skenuoti), kad pradétuméte kiekvieno

stal€iaus inventoriaus skenavima.

Inventoriaus skenavimas patikrina angas, adapterius, antgalius su filtrais ir antgaliy
lataka, o taip pat tiksly tam tikry reagenty kiekiy sudéjima. Prireikus iStaisykite klaidas.
Tyrimo nustatymas prasidés automatiskai, kai baigsis QIAsymphony SP iSskyrimo
etapas ir eliuaty stovai bus perkelti j QlAsymphony AS.
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11. Pasibaigus proceddrai, tyrimo nustatymo ekrane ,,Overview* (apzvalga) spauskite
»Remove* (pasalinti). Atidarykite ,Assays” stalCiy ir iSimkite tyrimo stova(-us).

12. Atsisiyskite rezultaty ir padauginimo bylas.

13. Jeigu integruotos procediros metu QlAsymphony AS konfigiruojama daug partijy,
perkraukite QlIAsymphony AS stalCius, pradédami nuo 1 etapo.

14. Pereikite prie ,PGR su Rotor-Gene Q, 18 puslapyije.

15. PGR procediros Rotor-Gene Q metu arba véliau atlikite jprastinius QIAsymphony AS
priezitros darbus.

Kadangi darbo eiga yra integruota operacija, pasibaigus darbo eigai, iSvalykite visus
prietaisus.

Laikykités prieziGros instrukcijy, nurodyty QIAsymphony SP/AS naudotojo vadove —

Bendrajame aprasyme. Jsitikinkite, kad reguliariai atliekate priezitros darbus, siekdami

iki minimumo sumazinti kryzminio uzterSimo rizika.

artus EBV QS-RGQ rinkinio vadovas05/2016



PGR su Rotor-Gene Q

Svarbis aspektai prie§ pradedant

Prie$ pradédami vykdyti protokolg, skirkite laiko susipaZinimui su Rotor-Gene Q. Zr.
prietaiso naudotojo vadova.

|sitikinkite, kad | PGR procedira jtraukéte i$ viso 4 kiekybinio jvertinimo standartus bei
maziausiai vieng neigiama kontrole (PGR tinkantj vandenj). Norédami sugeneruoti
standartine kreive, kiekvienai PGR procedirai naudokite visus 4 tiekiamus kiekybinio
jvertinimo standartus (EBV QS 1-4).

Uzdarykite PGR mégintuvélius ir juos sudekite j Rotor-Gene Q 72 Sulinéliy rotoriy.

. Isitikinkite, kad Rotor-Gene Q 4 juosteliy mégintuvélius perkéléte teisinga kryptimi taip,

kad sutapty Saldymo adapterio ir rotoriaus padéciy indeksai.

Jsitikinkite, kad fiksavimo Ziedas (Rotor-Gene prietaiso priedas) baty rotoriaus virSuje ir

neleisty mégintuvéliams netycCia atsidaryti proceddros metu.

Perkelkite programos byla i§ QIAsymphony AS j Rotor-Gene Q kompiuter;.

. Norédami aptikti EBV DNR, sukurkite temperatiros profilj ir pradékite procedirg, kaip

apraSyta atitinkamame Naudojimo lape, adresu
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx. Programinei jrangai specifine
informacijg apie Rotor-Gene Q programavima rasite atitinkamame Protokolo lape
»Settings to run artus QS-RGQ Kits“, adresu
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.
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Rezultaty interpretavimas

Detalios informacijos apie rezultaty interpretavima ieSkokite atitinkamame Naudojimo lape,

adresu www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.

Trik€iy Salinimo vadovas
Sis trikéiy $alinimo vadovas gali biti naudingas sprendziant bet kokias kylangias
problemas. Kontaktine informacijg rasite uzpakaliniame virSelyje arba apsilanke adresu

www.giagen.com.

Komentarai ir pasialymai

Bendras apdorojimas

LieCiamame ekrane Jeigu integruoto proceso metu rodomas pranesimas
pasirodé praneSimas apie klaidg, zr. naudotojo vadovus, tiekiamus su jasy
apie klaidg prietaisais.

Nuosédos QlAsymphony DSP Virus/Pathogen rinkinio ar QlAsymphony DNA

Mini rinkinio atidarytos kasetés reagenty lovelyje

a) Buferinio tirpalo Pernelyg didelis garavimas buferiniuose tirpaluose gali
garavimas lemti padidéjusig druskos koncentracijg ar sumazéjusias
alkoholio koncentracijas. ISmeskite reagenty kasete (RK).
Jsitikinkite, kad uZzsandarinote dalinai panaudotos
reagenty kasetés (RK) buferinio tirpalo lovelius su Reuse

Seal Strips, kai jos nenaudojate iSskyrimui.

artus EBV QS-RGQ rinkinio vadovas05/2016 19


http://www.qiagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx
http://www.qiagen.com/

Komentarai ir pasialymai

b) Reagenty kasetés
(RK) laikymas

Maza nukleorigséiy iSeiga
a) Magnetinés dalelés

buvo nepilnai
suspenduotos

b) Saldyti méginiai
nebuvo tinkamai
iSmaisyti po
atitirpinimo

c) Nepridéta RNR
nesiklio (NESIKLIS)

Reagenty kasete (RK) laikant, kai temperatira Zzemesné
nei 15°C, gali susiformuoti nuosédos. Prireikus iSimkite
lovelius su Buffers QSL2 ir QSB1 iS reagenty kasetés
(RK) ir 30 minuciy juos inkubuokite vandens voneléje,
esant 37°C temperatdrai, kartais papurtydami, kad istirpty
nuosédos. Jsitikinkite, kad lovelius jdéjote teisingose
padétyse. Jeigu reagenty kaseté (RK) jau pradurta,
jsitikinkite, kad loveliai baty uzdaryti su Reuse Seal
Strips, ir 30 minuciy inkubuokite pilng reagenty kasete
(RK) vandens voneléje, esant 37°C temperatirai, kartais
papurtydami.

Prie§ pradédami procedira, jsitikinkite, kad i$
magnetiniy daleliy paruosta tolygi suspensija. Pries
naudojimg bent 3 minutes pasutkuriuokite.

Saldytus méginius atitirpinkite $velniai pakratydami, kad

uztikrintuméte gerg iSsimaiSyma.

RNR nesiklj (NESIKL]) itirpinkite Buffer AVE (AVE)
arba ATE (ATE) ir sumaisykite su atitinkamu Buffer AVE
(AVE) arba ATE (ATE) kiekiu, kaip aprasyta
atitinkamame Naudojimo lape, adresu
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.
ISskyrimo procedirg pakartokite su naujais méginiais.

20
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Komentarai ir pasialymai

d) Suardytos

nukleorugstys

e) Nepilna méginio lizé

f)  Pipetés antgalio
uzsikim8imas dél
netirpios medziagos

Meéginiai buvo neteisingai laikomi arba atlikta per daug
uz8aldymo-atitirpinimo cikly. 18skyrimo procedirg

pakartokite su naujais méginiais.

Prie§ naudodami patikrinkite, ar Buffer QSL2 ir QSB1
néra nuoseédy. Prireikus iSimkite lovelius su Buffers QSL2
ir QSB1 i$ reagenty kasetés (RK) ir 30 minuciy juos
inkubuokite vandens voneléje, esant 37°C temperatirai,
kartais papurtydami, kad istirpty nuosédos. Jeigu
reagenty kaseté (RK) jau pradurta, jsitikinkite, kad loveliai
baty uzdaryti su Reuse Seal Strips, ir pilng reagenty
kasete (RK) 30 minuciy inkubuokite vandens voneléje,
esant 37°C temperatdrai, kartais papurtydami.

Netirpi medZiaga nebuvo pasalinta i§ méginio prie$
pradedant QIAsymphony iSskyrimo procedira.
Norédami pasalinti netirpiag medziagg virusiniams
taikymams, méginj centrifuguokite 1 minute 3000 x g ir

supernatantg perkelkite j naujg mégintuvél|.
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Komentarai ir pasialymai

QIAsymphony AS aptinka nepakankamai Master

Ne visas Master Prie§ naudojimg visus vieno rinkinio EBV RG/TM

perkeltas j mégintuvelj Master mégintuveélius sujunkite j vieng mégintuveél;.
Klampius reagentus gali bati sunku apdoroti rankiniu
bldu valdomomis pipetémis. |sitikinkite, kad visg Master
tarj perkéléte j mégintuvél].
Klampiems reagentams rekomenduojame papildomai
prisiurbti 5% tdrio, jeigu naudojate rankiniu bddu
valdomas pipetes (pvz., 800 pl tdriui pipete nustatykite
840 pl).

Kaip alternatyva, létai iSlasine skystj ir iSpate j tikslinio
mégintuvélio sienele, iStraukite antgalj i$ skyscio,
atleiskite pipetés stimoklj ir palaukite papildomas 10
sekundziy. Likes skystis nutekés antgaliu zemyn ir
galés buti iSpustas pipetés stimoklj paspaudus antrg
kartg. PGR lygio antgaliy su filtrais, pazyméty ,low
retention” (mazo uzlaikymo), naudojimas gali pagerinti

skyscio iSgavima.

Néra signalo su teigiamomis kontrolémis (EBV RG QS 1-4) fluorescencijos

kanale Cycling Green

a)

PGR duomeny Duomeny analizei pasirinkite fluorescencijos kanalg
analizei pasirinktas Cycling Green analizinei EBV PGR ir fluorescencijos
fluorescencijos kanalg Cycling Yellow vidinés kontrolés PGR.

kanalas neatitinka
protokolo

22
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Komentarai ir pasialymai

b) Neteisingas
Rotor-Gene Q
prietaiso temperatdros
profilio
programavimas

c) Neteisinga PGR
konfigUracija

d) Vieno ar daugiau
rinkinio komponenty
laikymo sglygos
neatitiko instrukcijy,
pateikty skyriuje
.,Reagenty laikymas ir
tvarkymas”, 10
puslapyje

e) Baigesi artus EBV
QS-RGQ rinkinio
galiojimo laikas

Palyginkite temperatiiros profilj su protokolu. Zr.
atitinkama Naudojimo lapg ir Protokolo lapg, adresu:
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.

|sitikinkite, kad tyrimo nustatymas buvo atliktas teisingai
ir kad naudotas tinkamas tyrimo parametry rinkinys.
Prireikus pakartokite PGR. Zr. atitinkamg Naudojimo
lapa, adresu
www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.

Patikrinkite reagenty laikymo saglygas ir galiojimo datg,
nurodytus rinkinio etiketéje, o prireikus panaudokite

nauja rinkinj.

Patikrinkite reagenty laikymo salygas ir galiojimo datg,
nurodytus rinkinio etiketéje, o prireikus panaudokite

nauja rinkinj.

Neigiamo plazmos méginio, kuris buvo iSskyrimas naudojant QIAsymphony

DSP Virus/Pathogen rinkinj arba QIAsymphony DNA Mini rinkinj, vidinés

kontrolés signalas fluorescencijos kanale Cycling Yellow yra silpnas arba néra

jokio signalo ir tuo paciu jokio signalo kanale Cycling Green

a) PGR salygos
neatitinka protokolo

Patikrinkite PGR salygas (zr. auksciau) ir prireikus
pakartokite PGR su pakoreguotais nustatymais.

artus EBV QS-RGQ rinkinio vadovas05/2016
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Komentarai ir pasialymai

b)

c)

d)

e)

PGR buvo nuslopinta

DNR prarasta
ekstrakcijos metu

Vieno ar daugiau
rinkinio komponenty
laikymo sglygos
neatitiko instrukcijy
pateikty skyriuje
.,Reagenty laikymas ir
tvarkymas”, (10
puslapyje)

Baigési artus EBV
QS-RGQ rinkinio
galiojimo laikas

|sitikinkite, kad naudojate patvirtintg iSskyrimo metodag
(zr. ,.DNR iSskyrimas ir tyrimo nustatymas su
QIAsymphony SP/AS”, 12 puslapyje) ir atidziai laikykités
instrukcijy.

Jeigu néra vidinés kontrolés signalo, tai gali rodyti DNR
praradimg ekstrakcijos metu. |sitikinkite, kad naudojate
patvirtintg iSskyrimo metodg (Zr. ,DNR i$skyrimas ir
tyrimo nustatymas su QIAsymphony SP/AS”, 12
puslapyje) ir atidziai laikykités instrukcijy.

Taip pat zr. auk$&iau ,Maza nukleortgsciy iSeiga”.
Patikrinkite reagenty laikymo saglygas ir galiojimo datg,

nurodytus rinkinio etiketéje, o prireikus panaudokite

nauja rinkinj.

Patikrinkite reagenty laikymo saglygas ir galiojimo datg,
nurodytus rinkinio etiketéje, o prireikus panaudokite

nauja rinkinj.
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Komentarai ir pasialymai

Signalai su neigiamomis kontrolémis analizinés PGR fluorescencijos kanale
Cycling Green

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

Jeigu jmanoma, uzdarykite PGR mégintuvélius vos
sulasine méginj, kurj norima istirti.
Jsitikinkite, kad darbo vieta ir prietaisai yra reguliariai

nukenksminami.

b) Ekstrakcijos metu Naudodami naujus reagentus, pakartokite méginio, kurj
jvyko uzter§imas norima istirti, ekstrakcijg ir PGR.

Jsitikinkite, kad darbo vieta ir prietaisai yra reguliariai
nukenksminami.

artus EBV QS-RGQ rinkinio vadovas05/2016
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Kokybés kontrolé

Pagal QIAGEN ISO sertifikuotg kokybés valdymo sistemg kiekviena artus EBV QS-RGQ
rinkinio partija yra iSbandyta pagal i$§ anksto nustatytas specifikacijas, kad baty uZztikrinta
pastovi produkto kokybé.

Apribojimai
Visi reagentai gali bati naudojami tik in vitro diagnostikoje.

Produkta turi naudoti tik tas personalas, kuris buvo specialiai instruktuotas ir apmokytas
vykdyti in vitro diagnostikos proceddras.

Norint gauti optimalius PGR rezultatus, badtina grieztai laikytis naudotojo vadovo nurodymy.

Reikia atkreipti démesj | galiojimo datas, iSspausdintas ant dézutés ir visy komponenty

etike€iy. Nenaudokite komponenty, kuriy galiojimo laikas pasibaiges.

Nors taip nutinka retai, mutacijos didelio konservatyvumo virusinio genomo regionuose,
kuriuos apima rinkinio pradmenys ir (arba) taikinys, gali lemti nepakankamg kiekybinj
jvertinimg arba tokiu atveju gali nepavykti aptikti viruso. Tyrimo modelio galiojimas ir

veikimas reguliariai perziarimi.
Veikimo charakteristikos

artus EBV  QS-RGQ rinkinio  veikimo  charakteristiky ieSkokite = adresu

www.giagen.com/products/artusebvpcrkitce.aspx.
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Simboliai

Sioje lenteléje apibadinami simboliai, kurie gali bati ant etikegiy arba $iame dokumente.

Reagenty pakanka atlikti <N> reakcijy

<

<N>

Galioja iki

In vitro diagnostiné medicininé priemoné

Katalogo numeris

LOT Partijos numeris

Medziagos numeris

Komponentai

Turinys

AR EERE"Y

Numeris
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GTIN

A
S

EE&EL“?

K

Pasaulinés prekybos objekto numeris

R reiskia vadovo perzidra, o n yra perzilros numeris

Temperatdros apribojimas

Gamintojas

Informacijos iesSkokite naudojimo instrukcijose

Atsargiai

Pagrindinis misinys

Magnio tirpalas

Kiekybinio nustatymo standartas

Vidiné kontrolé

2

oo
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Uzsakymy informacija

Produktas Turinys Katalogo
nr.
artuseBV QS-RGQ Kit (24) 24 reakcijoms: Master (pagrindinis 4501363
misinys), 4 Quantitation Standards
(kiekybinio jvertinimo standartai),
Internal Control (vidiné kontrole),
Water (PCR grade) (PGR lygio
vanduo)
QIAsymphony DSP 96 preparatams (po 1000 pl 937055
Virus/Pathogen Midi Kit kiekvienas): jeina 2 reagenty kasetés
ir fermenty stoveliai bei priedai
QIAsymphony DSP 192 preparatams (po 200 pl 937036
Virus/Pathogen Mini Kit kiekvienas): jeina 2 reagenty kasetés
ir fermenty stoveliai bei priedai
QIAsymphony DSP DNA 192 preparatams (po 200 pl 937236
Mini Kit kiekvienas): jeina 2 reagenty kasetés
ir fermenty stoveliai bei priedai
QlAsymphony RGQ System QIAsymphony SP, QIAsymphony 9001850

AS, Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM,
reikalingi priedai ir reikmenys,
montavimas ir mokymai

Naujausig licencijavimo informacijg ir su produktais susijusius atsakomybés atsisakymus

rasite atitinkamame QIAGEN rinkinio vadove ar naudotojo vadove. QIAGEN rinkinio

vadovus ir naudotojo vadovus rasite www.giagen.com arba juos galite uzsisakyti i$

QIAGEN Techninés pagalbos ar savo vietinio platintojo.
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Sis puslapis specialiai paliktas tuégias.
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Isigijus §j produkta, pirkejui leidziama jj naudoti atliekant diagnostines paslaugas, skirtas Zmoniy in vitro diagnostikai. Siuo dokumentu nesuteikiamas bendrasis
patentas ar kita bet kokios rasies licencija, iSskyrus $ig specifing naudojimo teise, jgyjama nusipirkus.

Prekiy Zenklai: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN grupé).
Siame dokumente naudojami registruotieji pavadinimai, prekiy Zenklai ir kt., net jeigu jie ir nebuvo specialiai pazyméti kaip tokie, pagal jstatyma negali bati laikomi
neapsaugotais.

artus EBV QS-RGQ rinkinys yra CE pazymétas diagnostinis rinkinys pagal Europos in vitro diagnostikos direktyva 98/79/EB. Parduodamas ne visose $alyse.

artusEBV QS-RGQ rinkinio ribotos atsakomybeés sutartis
Sio produkto naudojimas reiskia, kad bet kuris $io produkto pirkéjas ar naudotojas sutinka su Siomis salygomis:

1.

[CIF NN

Produktas gali bati naudojamas tik pagal protokolus, pateiktus kartu su produktu, ir pagal §j vadovg ir naudojamas tik su komponentais, jeinanéiais | §j rinkinj.
QIAGEN jokiomis savo intelektinés nuosavybés teisémis nesuteikia licencijos naudoti ar jdiegti kity komponenty  prie $io rinkinio pridétus komponentus,
iSskyrus atvejus, kurie apibadinti kartu su produktu tiekiamuose protokoluose, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, kuriuos rasite www.giagen.com.
Kai kuriuos i$ $iy papildomy protokoly QIAGEN naudotojai pateiké QIAGEN naudotojams. Sie protokolai nebuvo kruop&giai istirti ir optimizuoti QIAGEN.
QIAGEN nelaiduoja uz juos ir negarantuoja, kad jie nepazeidzia treciyjy $aliy teisiy.

I18skyrus ai$kiai nurodytas licencijas, QIAGEN negarantuoja, kad $is rinkinys ir (arba) jo naudojimas nepazeidzia treciyjy $aliy teisiy.
Sis rinkinys ir jo komponentai yra licencijuoti vienkartiniam naudojimui ir jy negalima naudoti pakartotinai, atnauijinti ar perparduoti.
QIAGEN ai

Rinkinio pirkéjas ir naudotojas sutinka neatlikti tokiy veiksmy, kurie skatinty ar palengvinty anks¢iau aprasytus draudziamus veiksmus, ir sutinka neleisti jy
atlikti kitiems. QIAGEN gali priversti vykdyti Sios ribotos atsakomybés sutarties draudimus bet kokiame teisme ir atgauti visas tyrimo bei teismo iSlaidas,
jskaitant mokescius teisininkams, priverstinj ribotos atsakomybés sutarties vykdyma ir intelektinés nuosavybés teises, susijusias su rinkiniu ir (arba) jo
komponentais.

i atsisako bet kokiy kity aiskiy ar turimy omenyje licencijy, i8skyrus aiskiai apibadintgsias.

Atnauijintas licencijos salygas rasite www.giagen.com.
HB-0357-006 1060927 154023596 05/2016
© 2010-2016 QIAGEN, visos teisés saugomos.
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