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Paredzéta lietoSana

Komplekts QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit ir sisttma, kura tiek izmantota silicija
dioksida membranas tehnologija (QlAamp tehnologija) genoma DNS izoléSanai un
izdaliSanai no formalind fiksétiem un parafina iegultiem (Formalin-Fixed, Paraffin-

Embedded, FFPE) biologiskajiem paraugiem.

Tas ir paredzéts manualai paraugu sagatavo$anai un nesniedz nekadus testa rezultatus —

ne kvalitativus, ne kvantitativus.
Paredzétais lietotajs

So produktu ir paredzéts lietot tikai profesionaliem lietotdjiem, piemé&ram, tehnikiem un
arstiem, kas ir apmaciti molekulari biologisko metoZu izmantosana in vitro diagnostikas (IVD)

noldkos.
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Apraksts un darbibas principi

Kopsavilkums un skaidrojums

QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit tiek izmantots DNS izdaliS8anai no FFPE audu dalam.
Tam tiek izmantota visparatzita QlAamp DNS mikrotehnologija genoma un mitohondriju
DNS izdaliSanai no maziem parauga tilpumiem vai lielumiem. Komplekta ir apvienotas silicija
dioksida membranas selektivas saistiSanas TpaSibas ar pielagojamiem eluéSanas
tilpumiem.

Lizes apstakli lauj efektivi izdaltt genoma DNS no FFPE audu dalam, neveicot inkubaciju
visu nakti. Inkubacija paaugstinata temperatiura péc proteindzes K noardisanas dalgji
samazina atbrivoto DNS formalina SkérsStSanos, potenciali palielinot iegito DNS
daudzumu un uzlabojot DNS rezultatus pakartotajas analizés. Nemiet véra, ka no FFPE
paraugiem izolétajam DNS parasti ir zemaka molekulmasa nekad DNS, kas iegldtas no
svaigiem vai saldétiem paraugiem. Sadrumstalotibas pakape ir atkariga no parauga veida
un vecuma un fiksacijai izmantotajiem apstakliem.

Péc paraugu lizes vienkarsa QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit procedira ir piemérota
vienlaicigai vairaku paraugu apstradei.

Lietotaja pienakums ir parbaudit sistemas veikisp&ju attieciba uz jebkuru vina laboratorija
izmantoto procediru, kas nav ietverta rokasgramata aprakstitajos QIAGEN® veiktspéjas
pétijumos.

Proceduras princips

QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit proceddra ietver 6 posmus (1. attéls):

® Lize: paraugs tiek lizéts 56 °C temperatira denaturacijas apstaklos ar proteinazi K.
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Sildisana: inkubacija 90 °C temperatira novers formalina Skérssasanos.
SaistiS8ana: DNS piesaistas pie membranas, un caur to izplast piesarnotaji.
SkaloSana: tiek noskaloti atlikusSie piesarnotaji.

EluéSana: izdalita, koncentréta DNS tiek eluéta no membranas.

QlAamp DSP DNA FFPE Tissue procediira
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LietoSanai sagatavotas DNS

1. atteéls QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit procedira.
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Nodrosinatie materiali

Komplekta saturs

QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit (50)
Kataloga Nr. 60404
Sagatavju skaits 50
Nosaukums Simboli Daudzums
QlAamp QlAamp MinElute Columns with Wash Tubes -co|_ 50
MinElute® (QlAamp MinElute stobrini ar skalo$anas -
stobriniem)
WT Wash Tubes (Skalo$anas stobrini) (2 ml) wWASH| TUBE 3 x50
ET Elution Tubes (Elué$anas stobrini) (1,5 ml) TUBE 50
LT Lysis Tubes (Lizes stobrini) (2 ml) TUBE 50
ATL Tissue Lysis Buffer (Audu lizes bufer§kidums) LYS | BUF | 10 ml
AL Lysis Buffer* (Lizes buferskidums) | LYS | BUF | 12 ml
AW1 Wash Buffer 1* (Skalo$anas bufer§kidums 1) | WASH | BUF | 1 |CONC| 19 ml
(koncentrats)
AW2 Wash Buffer 2t (Skalosanas buferskidums 2) | wasH | BUF | 2 JCONC] 13 ml
(koncentrats)
ATE Elution Buffer® (Elué$anas buferskidums) 12 mi
PK Proteinase K (Proteinaze K) PROTK 1,25 ml

* Satur guanidina sali. Nav saderigs ar dezinfekcijas Iidzekliem, kas satur balinataju.

LietoSanas instrukcija (rokasgramata)

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.
T Ka konservantu satur natrija azidu.

m
—
c
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Komplekta komponenti

Komplekta galvenie komponenti ir izskaidroti talak.

Tabula 1. Aktivie ingredienti piegadatajos reagentos

Reagents Koncentracija

(wiw) [%]

Aktivais(-ie) ingredients(-i)
Simbols Nosaukums

ATL Buffer ATL Natrija dodecilsulfats no 21 Iidz <10
AL Guanidina hidrohlorids no >30 lidz <50
Buffer AL o B
Maletnskabe no 20,1 Idz <1
AW1 Guanidina hidrohlorids no 250 [1dz <70
Buffer AW1 _
Etanols no 210 l1dz <90
AW2 Buffer AW2 Etanols no 210 Iidz <90
ATE Buffer ATE Nav -
PK Proteinase K Proteinase K no =1 lidz <10

(Proteinaze K)

Lai samazinatu risku rasties negativai ietekmei uz diagnostikas rezultatiem, kas generéti péc
DNS izoléSanas, ir jaizmanto turpmakajiem lietojumiem atbilstosi kontrolmateriali.
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NepiecieSamie materiali, kas netiek nodroSinati

Stradgjot ar Kkimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu,
vienreizlietojamus cimdus un aizsargbrilles. Lai sanemtu papildinformaciju, iepazistieties ar
attiecigajam droSibas datu lapam (DDL), kas ir pieejamas pie produkta piegadataja.

Papildu reagenti

e Ksilols
e FEtanols (96-100%)*

Paligmateriali

® Ja tiek pienemts [Bmums neizmantot komplekta ieklautos stobrinus, ieteicams izmantot
1,5 vai 2 ml mikrocentrifigas stobrinus (lizes posmiem) un 1,5 ml mikrocentrifigas
stobrinus (elué$anas posmiem) (pieméram, pieejami pie Sarstedt®, kat. Nr. 72.690).
leteicams izmantot RNazi/DNazi nesaturoSus koniskus stobrinus ar cieSi noslédzamiem
vaciniem. Lietotaja pienakums ir parbaudit sistemas veiktsp&ju attieciba uz visam vinu
laboratorija izmantotajam proceddram, kas nav ietvertas QIAGEN veiktspé&jas pétijumos.
® Pipetes un pipeSu uzgali (lai novérstu krustenisko kontaminaciju, Tpasi ieteicams

izmantot pipeSu uzgalus ar aerosola barjeram)

lekartaT

e lerice Thermomixer*, apsildams orbitals inkubators, sildisanas bloks vai Gdens pelde,
kura var inkubét 56 °C, 70 °C un 90 °C temperatara
e Mikrocentriftiga® ar rotoru 2 ml stobriniem

® \/irpulmaisitajs

* Neizmantojiet denaturétu spirtu, kas satur citas vielas, pieméram, metanolu vai metiletilketonu.

T Pirms lietosanas parliecinieties, vai instrumenti ir parbauditi un kalibréti saskana ar raZotaja ieteikumiem.

*+ Lai nodrosinatu, ka paraugi tiek pareizi apstradati QlAamp DSP DNA FFPE proceddras, loti ieteicams instrumentus
kalibrét atbilsto$i razotaju ieteikumiem.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Pamatojoties uz QIAGEN risku izvértéjumu, produkta dizaina tika ieviesti visi paredzétie
risku kontroles pasakumi. P&c izvérteéjuma visi atlikusie vispareéjie riski ir pienemama liment,
un ir uzskatams, ka ierici var drosi lietot. Saja rokasgramata ir ietverti noradijumi, bridinajumi
un piesardzibas pasakumi, lai gadatu par ierices dro$ibu un sniegumu. Sie noradijumi ir
precizi jaievero.

Nemiet véra, ka, iespéjams, bus jaiepazistas ar vietéjiem noteikumiem par zinoSanu
razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, k& art parvaldes iestadei valsti, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients, par nopietniem incidentiem, kas ir radusies saistiba ar ierici.

DroSibas informacija

Stradajot ar Kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu,
vienreizlietojamus cimdus un aizsargbrilles. Plasaku informaciju skatiet attiecigajas droSibas
datu lapas (DDL). Tas ir pieejamas tieSsaisté értd un kompaktd PDF formata vietné
www.qgiagen.com/safety, kur var meklét, skatit un izdrukat katra QIAGEN komplekta un
komplekta komponenta DDL.

UZMANIBU! Atkritumiem péc paraugu sagatavo$anas NEDRIKST tiesi pievienot
balinataju vai skabju Skidumus.

e BuferS8kidumi Buffer AL un Buffer AW1 satur guanidina hidrohloridu, kas, kombing&jot ar
balinataju, var veidot augstas reagétspéjas savienojumus.

® Ja 3Skidrums, kas satur Sos buferSkidumus, ir izSlakstits, notiriet to ar piemérotu
laboratorijas mazgasanas [idzekli un Gdeni. Ja izSlakstitais Skidrums satur potenciali
infekciozas vielas, vispirms notiriet skarto vietu ar laboratorijas mazgasanas Iidzekli un
ddeni un péc tam ar 1% (tilpumkoncentracija) natrija hipohloritu.
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® Parauga materiali un paraugi ir potenciali infekciozi. |zmetiet paraugus un analizes

atkritumus atbilstoSi vietéjam droSibas procedaram.

Informacija arkartas situacija

CHEMTREC

ASV un Kanada +1-800-424-9300
Arpus ASV un Kanadas +1 703-527-3887

Piesardzibas pasakumi

Buffer AL

&

Buffer ATL

&

Buffer AW1

&

Proteinase K

"%

Satur: guanidina hidrohloridu un maleinskabi. Bridinajums! Var bat kaitigs norijot vai
ieelpojot. Izraisa adas kairinajumu. Izraisa nopietnu acu kairinajumu. Var izraisit alergisku
adas reakciju. Ja acu kairinajums saglabajas: sanemiet medicinisku
konsultaciju/palidzibu. JA IEKLUST ACIS: uzmanigi skalojiet ar adeni vairakas minates.
Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skalot. Novelciet
piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lieto§anas izmazgajiet to. JA NOKLUST UZ
ADAS: mazgajiet ar lielu daudzumu ziepém un adeni. Ja ir adas kairinajums: sanemiet
medicinisku konsultaciju/palidzibu. Valkajiet aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu
aizsargus/sejas aizsargus.

Bridinajums! Izraisa mérenu adas kairindjumu. Ja ir adas kairinajums: sanemiet
medicinisku konsultaciju/palidzibu.

Satur: guanidina hidrohloridu. Bridinajums! Kaitigs, norijot vai ieelpojot. Izraisa adas
kairinajumu. Izraisa nopietnu acu kairindjumu. Ja nejdtaties labi, zvaniet SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRAM vai arstam/gimenes arstam. Utilizgjiet saturu/konteineru, to
nododot apstiprinatam atkritumu parstrades uznémumam. Novelciet piesarnoto apgérbu
un pirms atkartotas lietoSanas izmazgajiet to. Valkajiet
aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas aizsargus.

Satur: proteinazi K. Bistami! Izraisa mérenu adas kairinajumu. Var iztaistt alergijas vai
astmas simptomus, ka arT elpoSanas problémas, ja tiek ieelpots. Izvairities ieelpot
puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu. Utiliz&jiet saturu/konteineru, to
nododot apstiprinatam atkritumu parstrades uznémumam. ElpoSanas organu simptomu
gadijuma: Zvaniet uz SAINDESANAS CENTRU vai arstam/gimenes arstam. JA
IEELPOTS: Ja elpoSana ir apgritinata, izvediet cietuSo svaiga gaisa un turiet miera
stavoklT, kas ir érts elpoSanai. Izmantojiet elpcelu aizsardzibas lTdzek|us.
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UtilizéSana

Atkritumi satur paraugus un reagentus. Sie atkritumi var saturét toksiskus vai infekciozus
materialus, un tie atbilstoSi jautilizé. Informaciju par atbilsto§am utilizéSanas proceddram

skatiet vietéjos droSibas noteikumos.
Plasaku informaciju skatiet attiecigajas droSibas datu lapas (DDL). Tas ir pieejamas PDF

formata tieSsaisté vietné www.qiagen.com/safety, kur var meklét, skatit un izdrukat katra
QIAGEN komplekta un komplektu komponentu DDL.
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Reagentu glabasana un lietoSana

QlAamp MinElute stobrini péc atveSanas jauzglaba 2—-8 °C temperatira, un tos var izmantot

[1[dz deriguma termina beigam, kas noradits uz komplekta kastes.

Visus buferSkidumus var uzglabat istabas temperattra (15-25 °C), un tie ir stabili [Tdz
komplekta deriguma termina beigam, ja netiek atverti.

LietoSanas stabilitate

Sagatavoto Buffer AW1 un AW2 buferSkidumu var uzglabat istabas temperatara (15-25 °C) ne

ilgak ka 1 gadu vai lldz komplekta deriguma termina beigam atkariba no ta, kurs ir 1saks.
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Paraugu materialu glabasana un lietoSana

QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit komplekts ir izstradats lietoSanai ar FFPE parauga
materialiem.

DNS stabilitate ir atkariga no vairakiem faktoriem, pieméram, parauga materiala
panems3anas, apstrades, savakSanas un uzglabasanas apstakliem, kas var ietekmét ta
lietoSanu turpmakas procediras. Ir svarigi iepazities ar konkréto turpmako procediru
lietoSanas instrukcijam un/vai parbaudit un apstiprinat visu darbplismu, lai noteiktu

attiecigos nosacijumus.

Visparigu informaciju par laboratorijas procediram FFPE paraugu panems$anas, apstrades,
sagatavo$anas un uzglabasSanas nosacijumiem skatiet standartda ISO 20166-3:2018
“Molekularas in vitro diagnostikas izmeklgjumi. Specifikacijas formalina fiksétu un parafina
iegultu (Formalin-Fixed, Paraffin-Embedded, FFPE) audu iepriek§€jas izmekléSanas
procesiem. 3. dala. Izoléta DNS” un dokumenta CLSI MM13-A “Paraugu panemsana,
transportéSana, sagatavoSana un uzglabaSana molekularajam metodém; apstiprinatas

vadlinijas”.

DNS tiek eluétas buferSkiduma Buffer ATE, un tas uzreiz ir gatavas lietoSanai amplifikacijas
reakcijas vai glabasanai (apstakli ir atkarigi no lietotaja vajadzibam). leteiktos glabasanas
nosacijumus konkrétam QIAGEN pakartotajam analizém skatiet attiecigajas komplekta
rokasgramatas.
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Procedura

Svariga informacija pirms darba saksanas

e Visus komplekta QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit ieklautos reagentus ir paredzéts
lietot tikai ar citiem ta pasa komplekta QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit reagentiem.
Ja ir vélama optimala veiktspéja, komplekta esosos reagentus nedrikst aizstat.

e Sanemot komplektu, parbaudiet, vai neviens ta komponents nav bojats. Ja komplekts
vai buferskiduma pudeles ir bojatas, sazinieties ar QIAGEN tehniskas palidzibas
dienestu vai vietgjo izplatitaju. Ja ir iz8lakstits Skidrums, skatiet sadalu “Bridinajumi un
piesardzibas pasakumi”, 10. Ipp. Nelietojiet bojatos komplekta komponentus, jo tie var
radit nepietiekamu komplekta veiktspéju.

® Nelietojiet komplekta komponentus no citiem komplektiem kopa ar komplektu, kuru
paslaik izmantojat, ja vien partiju numuri nav identiski.

® |zvairieties no komplekta reagentu kontaminacijas ar mikrobiem.

e So komplektu drikst izmantot tikai personals, kas ir apmacits veikt in vitro diagnostiku
laboratorijas praksé.

e Stradajot ar reagentiem un paraugiem, vienmér valk3jiet lateksa vai vinila cimdus, lai
novérstu kontaminaciju no adas virsmas vai puteklaina laboratorijas aprikojuma.
Uz rokam un putek|u dalinam var bat baktérijas un peléjuma sénttes, kas ir biezi
sastopamie kontaminacijas ar avoti. Biezi mainiet cimdus un turiet stobrinus noslégtus.

® Neizlietotie buferS8kidumi, caurplides un paraugu atlikumi jautilizé saskana ar vietéjam
proceddram.

® Ja izmantojat savus plastmasas izstradajumus, visas izdaliSanas procediras laika
ieteicams izmantot DNazi/RNazi nesaturo$us vienreizéjas lietoSanas polipropiléna
1,5-2 ml koniskus stobrinus ar zemu saistiSanos un cie$i aizveramiem vaciniem.

® Visas centrifugéSanas darbibas veiciet istabas temperatiara (15-25 °C).

e Visi buferS8kidumi jauzglaba istabas temperatara (15-25 °C), un pirms lietoSanas tie labi

jasamaisa.
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® |estatiet termomaisitaju vai apsildamo orbitala inkubatoru 56 °C temperatara
9. darbibas veik$anai. Ja termomaisitajs vai apsildamais orbitala inkubators nav
pieejams, to vieta var izmantot sildi8anas bloku vai Gdens peldi.

® Ja buferskidumi Buffer AL vai Buffer ATL satur nogulsnes, izSkidiniet tas, karséjot
70 °C temperatara un viegli maisot.

e Parliecinieties, ka ir sagatavoti buferskidumi Buffer AW1 un Buffer AW2 atbilstosi talak
minétajiem noradijumiem.

e Kuvalitates kontroles procediras uznémuma QIAGEN katrai komplekta partijai tiek
veikta funkcionala komplekta izlai$anas parbaude. Tapéc nejauciet reagentus no
dazadam komplektu partijam un nejauciet atsevisSkus reagentus no dazadam reagentu
partijam.

Buferskidumu sagatavoSana
BuferS$kiduma Buffer ATL sagatavoSana

® Pirms procediras sakSanas parbaudiet, vai buferSkiduma Buffer ATL nav izveidojusas
nogulsnes. Ja nepiecieSams, iz8kidiniet, karséjot 70 °C temperatdra un viegli samaisot.

Buferskiduma Buffer AL sagatavoSana

® Pirms procediras sak8anas parbaudiet, vai buferSkiduma Buffer AL nav izveidojusas

nogulsnes. Ja nepiecieSams, izSkidiniet, karséjot 70 °C temperatra un viegli samaisot.
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BuferSkiduma Buffer AW1 sagatavoSana

® Pievienojiet 25 ml etanola (96-100%)* pudelei, kas satur 19 ml koncentréta
bufer8kiduma Buffer AW1. Atziméjiet ratinu pudeles etiketé, lai noraditu, ka ir
pievienots etanols. Pagatavoto buferSkidumu Buffer AW1 var uzglabat istabas
temperatara (15-25 °C) ne ilgak ka 1 gadu vai Iidz komplekta deriguma termina
beigam atkartba no ta, kur$ ir Tsaks. Uz buferSkiduma etiketes ieteicams uzrakstit
pagatavoS$anas datumu.

Piezime. Pirms procediras sdkSanas samaisiet pagatavoto buferskidumu Buffer AW1,
to sakratot.

Buferskiduma Buffer AW2 sagatavoSana

® Pievienojiet 30 ml etanola (96-100%)* pudelei, kas satur 13 ml koncentréta
bufer8kiduma Buffer AW2. Atziméjiet ratinu pudeles etiketé, lai noraditu, ka ir
pievienots etanols. Pagatavoto buferSkidumu Buffer AW2 var uzglabat istabas
temperatara (15-25 °C) ne ilgak ka 1 gadu vai Ildz komplekta deriguma termina
beigam atkartba no ta, kur$ ir Tsaks. Uz bufer§kiduma etiketes ieteicams uzrakstit
pagatavoS$anas datumu.

Piezime. Pirms procediras sakSanas samaisiet pagatavoto buferSkidumu Buffer AW2,
to sakratot.

Sakotnéjais materials

DNS izdali$anai paredzétais sakotnéjais materidls ir FFPE audu sagriezti histologijas
paraugi (vislabak, ja tie ir tikko griezti). Vairakus histologijas paraugus var apvienot
1 preparata. Ja informacija par sakotnéjo materidlu nav pieejama, ieteicams sakt darbu ar
ne vairak ka 3 dalam viena preparata.

* Neizmantojiet denaturétu spirtu, kas satur citas vielas, pieméram, metanolu vai metiletilketonu.
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Lietotajam, veicot jebkuru sava laboratorija izmantojamo procedaru, ir jaoptimize dalu skaits,

dalu biezums un to virsmas laukums. Ja komplektu izmanto kopa ar QIAGEN pakartotas

analizes veikSanai, noradijumus skatiet attiecigaja rokasgramata.

Apstrades procedura, lai izvairitos no krusteniskas kontaminacijas

NukleTnskabju amplifikacijas tehnologijas ir loti jutigas, tapéc, apstradajot QlAamp MinElute

stobrinus, ir jaievéro talak aprakstitie piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no krusteniskas

kontaminacijas starp paraugiem.

18

Neparpildiet stobrinus ar audiem.

Veicot audu nokasi$anu, mainiet skalpeli starp paraugiem.

Uzmanigi parnesiet paraugu vai $kidumu QlAamp MinElute stobrina. Pipetéjiet paraugu
QlAamp MinElute stobrina, nesamitrinot stobrina malu.

Vienmér nomainiet pipete uzgalus starp Skidrumu parnesanas reizém. leteicams
izmantot pipete uzgalus ar aerosola barjeru.

Veicot paraugu skaloSanas darbibas, vienmér izmantojiet jaunus skaloSanas stobrinus.
Pirms maisiSanas un centrifugéSanas parliecinieties, ka stobrinu vacini ir pilniba aizverti.
Pirms centrifugéSanas parliecinieties, ka QlAamp MinElute stobrin$ ir pilniba aizvérts.
Péc visam Tslaicigas maisiSanas darbibam un inkubacijas posmiem 90 °C temperatdra
uz Tsu bridi centrifuggjiet mikrocentriftigas stobrinus, lai no vacina iekSpuses atdalitu
pilienus.

Vienlaikus atveriet tikai 1 QlAamp MinElute stobrinu un uzmanieties, lai neradrtu
aerosolu.

Starp paraugiem vienmér nomainiet skalpelus.

Vienmér nomainiet pipete uzgalus starp Skidrumu parnesanas reizém. Lai mazinatu
krustenisko kontaminaciju, ieteicams izmantot pipeSu uzgalus ar aerosola barjeru, ka
arT nav ieteicams lietot vairakas darbibas izmantojamas pipetes.

Vienmer lietojiet vienreizéjas lietoSanas cimdus un regulari parbaudiet, vai tie nav
piesarnoti ar parauga materialu. Izmetiet cimdus, ja ir aizdomas, ka tie ir kluvusi
piesarnoti.

Vienlaikus atveriet tikai 1 stobrinu.
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CentrifugéSana

QlAamp MinElute stobrini ir ievietojami lielakaja dala standarta 1,5-2 ml mikrocentriftigas
stobrinos. QlAamp MinElute stobrinu centrifugéSana tiek veikta ar aptuveno atrumu
6000 x g, lai samazinatu centrifigas troksni. CentrifugéSana pilna atruma nepalielinas DNS
daudzumu. Tomér QIAamp MinElute stobrinu centrifugéSana ar pilnu atrumu ir
nepiecieSama 2 procediras posmos: sausas centrifugéSanas posma péc membranu
skalo$anas un elué$anas posma. Centrifugé$ana ar pilnu atrumu ir nepiecieSama ari tam,
lai péc apstrades ar ksilolu un etanola skaloSanas posma paraugs nokristu stobrina apaksa.

Visi centrifugéSanas posmi javeic istabas temperatira (15-25 °C). Zema centrifugéSanas
temperatdra var izraisit suboptimalu ekstrakciju.

QlAamp MinElute stobrinu apstrade mikrocentrifiga

Vienmer aizveriet QlAamp MinElute stobrinus, pirms to ievietoSanas mikrocentrifaga.
Ar pipetes galu nepieskarieties QlAamp MinElute stobrina membranai.
Caurpldes frakcijas var saturét bistamus atkritumus, tapéc tie ir atbilstosi jalikvidé.

Lai paraléli efektivi apstradatu vairakus paraugus, ieteicams piepildit stativu ar
skaloSanas stobriniem, kuros péc centrifugéSanas var parvietot QlAamp MinElute
stobrinus. |zmantotos skaloSanas stobrinus ar caurplidém var izmest, un centriftiga
uzreiz var ievietot jaunus skaloSanas stobrinus ar tajos ietvertiem QlAamp MinElute
stobriniem.

® Nodrosiniet pilnigu parauga izsekojamibu visa procesa laika.
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Izdaltto DNS eluéSana

Pakartotajas analizés, kuras nepiecieSami mazi sakotngjie tilpumi (pieméram, dazas PCR
analizés), koncentrétdks eluats var paaugstinat analizes jutibu vai arl tas var izraisit

potencialu inhibitoru koncentracijas palielinaSanos.
EluéSanas tilpuma pieaugums samazinas DNS koncentraciju eluata.

Atgutais eluata tilpums var bat par 5 yl mazaks neka buferskiduma Buffer ATE tilpums, kas
tika izmantots QlAamp MinElute stobrinam. Pieméram, 20 pl eluéSanas tilpums rada =15 pl
eluatu. Atgata eluata tilpums ir atkarigs no parauga veida.

Lietotdja pienakums ir optimizét eluéSanas tilpumu visam laboratorija izmantojamam
proceddram. leteicamos eluéSanas tilpumus, kas nepiecieSami konkrétajas QIAGEN

pakartotajas analizés, skatiet komplekta rokasgramatas.

legttais daudzums var bat palielinats, ja stobrins tiek inkubéts ar buferSkidumu Buffer ATE
istabas temperatira, pieméram, 5 mindtes pirms centrifugéSanas. Eluétas DNS var savakt
1,5 ml eluéSanas stobrinos (ietilpst piegades komplektacija). Eluéto DNS glabasanas
apstakli ir atkarigi no lietotaja definétajam prasibam. leteicamos glabasanas apstaklus

konkrétajam QIAGEN pakartotajam analizém skatiet komplekta rokasgramatas.
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Protokols: genoma DNS izoléSana no FFPE
audu dalam

Procedira

1. Ar skalpeli nonemiet lieko parafinu no paraugu bloka.

2. Sagrieziet dalas saskana ar standarta laboratorijas praksi (skatiet sadalu “Sakotné&jais
materials”, 17. Ipp.). Lietotajam, veicot jebkuru sava laboratorija izmantojamo
proceddru, ir jaoptimizé dalu skaits, dalu biezums un to virsmas laukums. NodroSiniet,

lai visa procesa laika tiktu uzturéta paraugu izsekojamiba.

3. Izmantojot sterilu skalpeli, nekavéjoties nokasiet audus no dalam uz lizes stobrinu
(ietilpst piegades komplektacija). Nodrosiniet, lai stobrina tiktu parnesti visi pieejamie
audi. Pievienojiet paraugam 1 ml ksilola, uzlieciet vacinu un energiski samaisiet, lidz
parafins ir iz8kidis (apméram 10 sekundes). Parliecinieties, ka stobrins ir pilniba
aizverts, lai izvairttos no ksilola izSlaksti8anas, paraugu krusteniskas kontaminacijas un
iespéjamas saskares ar ksilolu.

Piezime. Izmantojiet ksilolu velkmes skapjos vai citas atbilsto$as izolacijas iekartas.

4. Lai savaktu audu granulas, centrifugéjiet stobrinu pilna atruma aptuveni 2 minates
istabas temperatira. Ja audu granulas nav izveidojusas, atkartojiet So posmu.
Piezime. Zema centrifugé$anas temperatira var izraistt suboptimalu ekstrakciju.

5. Ar pipeti nonemiet virsslani un atbrivojieties no ta. Saglabajiet granulas.

Supernatants satur ksilolu, kas ir bistams atkritums, un tas ir jautilizé pareizi, saskana
ar vietéjiem noteikumiem.

6. Audu granulam pievienojiet 1 ml etanola (96—-100%) un rapigi sajauciet ar virpulveida

kustibu. Etanols izvilks lieko ksilolu no parauga, un tas ir atbilstoSi jalikvidé.
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7.

11.
12.

22

Centrifugéjiet maksimalaja atruma aptuveni 2 mindtes istabas temperatira.
Uzmanigi nonemiet supernatantu, to pipetéjot. Nenonemiet granulas.

Uzmanigi nonemiet lieko etanolu, izmantojot smalku pipetes uzgali. Atveriet stobrinu un
inkubéjiet 15—40 °C temperatira, ITdz viss liekais etanols ir iztvaikojis. Lai ekstrakcija
batu veiksmiga, atlikuSais etanols ir obligati janonem.

Piezime. Zemaka inkubacijas temperatira palénina iztvaikoSanas laiku, savukart

augstaka temperatdra var parzavét granulas, padarot tas grati suspendéjamas.

. Atkartoti iemeérciet granulu 180 pl bufer8kiduma Buffer ATL. Pievienojiet 20 pl

proteinazi K un sajauciet ar virpulveida kustibu.

Piezime. Granulam jabut pietiekami resuspendétam buferSkiduma Buffer ATL, lai

nodrosinatu maksimala daudzuma atgtstamibu.

. Inkubgjiet 90 °C temperatdra 1 stundu.

Inkubacija 90 °C temperatira buferskiduma Buffer ATL daléji atcel nukleTinskabju
formaldehida parveido$anu. Isaki inkubacijas laiki vai zemakas inkubacijas
temperatiras var ietekmét DNS kvalitati un daudzumu. Izmantojot tikai 1 sildisanas
bloku, péc inkubacijas 56 °C temperatira atstajiet paraugu istabas temperatara, I1dz

tiek sasniegta sildisanas bloka temperatira 90 °C.
Centrifugéjiet stobrinu Tsu bridi, lai atdalitu pilienus vaka iekSpusé.
Pievienojiet 200 pl buferskiduma Buffer AL paraugam un riipigi sajauciet ar virpulveida

kustibu. Tad pievienojiet 200 pl etanola (96—100%) un vélreiz rapigi sajauciet ar

virpulveida kustibu.

Lai iegdtu homogénu skidumu, paraugs, buferskidums Buffer AL un etanols ir jasajauc
nekaveéjoties un rupigi ar virpulveida kustibu vai pipetéjot. Buffer AL buferSkidumu un
etanolu var iepriek$ sajaukt un pievienot 1 posma, lai, apstradajot vairakus paraugus,
ietauprtu laiku. Pievienojot buferskidumu Buffer AL un etanolu, var veidoties baltas
nogulsnes. STs nogulsnes neietekmé& QlAamp procediru. Vienmér izmantojiet svaigu
maisijumu un péc izmantoSanas uzreiz izmetiet.
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13.
14.

15.

16.

17.

Centrifugéjiet stobrinu Tsu bridi, lai atdalttu pilienus vaka iekSpusé.

Uzmanigi parnesiet visu lizatu QlAamp MinElute centriftigas stobrina (2 ml
mazgasanas stobrina), nesamitrinot stobrina malu, uzlieciet vacinu un centrifugéjiet

=1 minati ar atrumu 6000 x g. levietojiet QlAamp MinElute stobrinu tira 2 ml skaloSanas
stobrina (ietilpst piegades komplektacija) un izmetiet skaloSanas stobrinu, kas satur
caurpludi.

Ja lizats péc centrifugé$anas nav pilniba izgajis cauri membranai, centrifugéjiet vélreiz
ar lielaku atrumu, Itdz QlAamp MinElute stobrin$ ir tukss.

Uzmanigi atveriet QlAamp MinElute stobrinu un pievienojiet 500 pl pagatavota
buferSkiduma Buffer AW1, nesamitrinot malu. Uzlieciet vacinu un centrifugéjiet

=1 minati ar atrumu 6000 x g. levietojiet QlAamp MinElute stobrinu tira 2 ml skaloSanas
stobrind un izmetiet skaloSanas stobrinu, kas satur caurpladi.

Uzmanigi atveriet QlAamp MinElute stobrinu un pievienojiet 500 pl pagatavota
buferskiduma Buffer AW2, nesamitrinot malu. Aizveriet vacinu un centrifugéjiet ar
aptuveno atrumu 6000 x g =21 mindti. levietojiet QlAamp MinElute stobrinu tira 2 ml
skaloSanas stobrina un izmetiet skaloSanas stobrinu, kas satur caurpludi.

Izvairieties no QlAamp MinElute centriftigas stobrina saskares ar caurplides Skidrumu.
Neaizmirstiet lldzsvarot centrifigas rotoru. Dazi centrifigas rotori paléninasSanas laika
var vibrét, tapéc caurplides Skidrums, kas satur etanolu, saskaras ar QlAamp MinElute
stobrinu. Iznemot QlAamp MinElute centrifligas stobrinu un mazgasanas stobrinu no
rotora, pievérsiet uzmanibu, lai caurplides Skidrums nesaskaras ar QlAamp MinElute
stobrinu.

Lai izzavétu membranu, centrifug€jiet aptuveni 3 mindtes pilna atruma (aptuveni

20 000 x g).

Etanola parnese uz eluatu var ietekmét dazus turpmakos lietojumus.
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18.

19.
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levietojiet QlAamp MinElute stobrinu tird 1,5 ml eluéSanas stobrina (ieklauts
komplektacija) un izmetiet mazgasanas stobrinu, kas satur caurpludes Skidrumu.
Uzmanigi atveriet QlAamp MinElute stobrina vacinu un membranas centra uzklajiet
20-200 pl buferS8kiduma Buffer ATE.

Svarigi! Izmantojot mazus eluéSanas tilpumus (<50 pl), uzklajiet buferskidumu Buffer
ATE membranas centra, lai nodrosinatu pilnigu piesaistito DNS eluéSanu.

QlAamp MinElute stobrini ir pieméroti dazadiem eluéSanas tilpumiem. Izvélieties
tilpumu atkariba no turpmaka lietojuma prasibam. Eluata tilpums bis aptuveni par 5 pl

mazaks neka eluéSanas skiduma tilpums, kas izmantots stobrinam.

Uzlieciet vacinu un inkubégjiet vismaz 1 mindti istabas temperatdra (15-25 °C).
Centrifuggjiet 21 minati pilnd atruma (aptuveni 20 000 x g).

QlAamp MinElute stobrina inkubacija ar Buffer ATE buferSkidumu aptuveni 5 minates

istabas temperatdra pirms centrifugéSanas var palielinat iegtito DNS daudzumu.
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Kvalitates kontrole

AtbilstoSi ISO prasibam sertificétajai QIAGEN kvalitates vadibas sistémai katra komplektu
QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kits partija ir parbaudita, salidzinot ar ieprieks noteiktam

specifikacijam, lai nodroSinatu pastavigu produkta kvalitati.
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lerobezojumi

Komplekta veiktspé&ja tika noteikta, izmantojot FFPE audus genoma DNS izoléSanai.

Nepietiekama un parmeériga fiksacija var ietekmét DNS kvalitati, kas rada vaju veiktspéju

pakartotas analizes.

AtlikuSais formalins var nomakt proteindzes K noardiSanas posmu, tapéc javeic ripiga

paraugu dehidratacija pirms iegul$anas.

Lietotaja pienakums ir parbaudit sistémas veiktspéju attieciba uz visam vinu laboratorija

izmantotajam procediram, kas nav ietvertas QIAGEN veiktspé&jas pétijumos.

Lai samazinatu risku negativi ietekmét diagnostikas rezultatus, ir jaizmanto turpmakajiem
lietojumiem atbilstoSi kontrolmateriali. Lai iegitu papildu informaciju par validaciju, ieteicams
skatit Starptautiskas konferences par tehnisko prasibu saskano$anu (International
Conference on Harmonization, ICH) sagatavotas vadliinijas ICH Q2(R1) “Analizu procedaru

validacija: teksts un metodologija”.

Visi iegutie diagnostikas rezultati jainterpreté kopa ar citiem kliniskdm vai laboratoriskam

atradném.

Izmantojot komplektu QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit, RNS var tikt izdalitas Iidz ar DNS,

ja tas ir ieklautas parauga.
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Veiktspéjas raksturojums

Attiecigas veiktspéjas raksturojuma lapas ir pieejamas izstradajumu lapas resursu cilné

vietné www.qgiagen.com.
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Problému novérSanas celvedis

Sis problému novérsanas celvedis var noderét iesp&jamo problému risinasana. Vairak
informacijas skatiet arT lapa “Frequently Asked Questions” (Biezak uzdotie jautajumi), kura
pieejama musu tehniska atbalsta centra vietné: www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx.
QIAGEN tehniska atbalsta dienesta zinatnieki vienmér labprat atbildés uz jasu jautajumiem
gan par informaciju un/vai protokoliem Saja rokasgramata, gan art par paraugu un analizes
metodém (kontaktinformaciju skatiet vietné www.qiagen.com).

Komentari un ieteikumi

Nosprostoti QlAamp MinElute stobrini

a) Parak daudz sakotnéja materiala

b)  Parak zema centrifugé$anas
temperatdra

Zems DNS ieguves apjoms

a) Parak daudz sakotnéja materiala

b)  DNS vél ir piesaistita RNeasy
MinElute centrifigas stobrina
membranai

c)  Nepareiza buferskidumu/reagentu
glabasana

Zema Azeol A2s0 VErtiba

Aazeo/A2s0 mertjuma veikSanai
nukleinskabes atSkaidisanai tika
izmantots Gdens

Samaziniet sakotnéja materiala daudzumu. Ir loti svarigi izmantot
pareizu sakotnéja materiala daudzumu (skat. 17. Ipp.).

CentrifugéSanas temperatarai vajadzétu bat 15-25 °C. Atseviskas
centrifigas varétu atdzist lldz temperatarai, kas ir zemaka par 15 °C,
lai gan iestatijums ir 20 °C. Tas var izraisTt nogulSnu veidosanos, un
tas var nosprostot QlAamp MinElute stobrinus. Ja ta notiek, iestatiet
centrifugé$anas temperatdru diapazona 15-25 °C.

Parslogojot QlAamp MinElute spin column, iegatais nukleinskabju
apjoms butiski samazinas. Samaziniet sakotnéja materiala daudzumu
(skat. 17. Ipp.).

Atkartojiet DNS eluéSanu, bet pirms centrifugé$anas inkubgjiet
QIAamp MinElute spin column centrifugéSanas stobrinu uz galda
10 mindtes ar ATE buffer (eluéSanas buferskidums).

QIAamp MinElute spin columns komplekts sanemsanas bridr ir
jaglaba temperatara 2-8 °C. Parbaudiet pareizo glabasanas
temperatdru, jo ilgstoSa atraSanas augstaka temperatdra var bat par
céloni funkciju zaudésanai.

Parauga atSkaidiSanai pirms tiribas pakapes mériSanas izmantojiet
10 mM Tris Cl, pH 7,5, nevis tdeni.

Pakartotajas analizés/lietojumos DNS labi nereagé

Etanola parnese

Procediras 2 posmos ir nepiecieS$ama QlAamp MinElute centrifugéSanas
stobrinu centrifugé$ana pilna atruma. Otraja mazgasanas reizé ar Buffer
AW?2 buferSkidumu noteikti centrifugéjiet 2 mindtes ar atrumu 28000 x g
15-25 °C temperatQra, lai nozavétu QIAamp MinElute spin column
membranu. P&c centrifugéSanas uzmanigi iznemiet stobrinu no parauga
nems3anas stobrina ta, lai stobring nesaskartos ar caurpladi. Péc tam
ievietojiet centrifigas stobrinu jauna parauga panemsanas stobrina un
centrifug€jiet 5 mindites pilna atruma. Centrifugésana ar pilnu atrumu ir
nepiecieSama ari tam, lai péc apstrades ar ksilolu un etanola skalo$anas
posma paraugs nokristu stobrina apaksa.
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Simboli

LietoSanas instrukcijas vai uz iepakojuma un markéjuma var bat $adi simboli:

@
3
<3
o
7

Simbola definicija

Satur reagentus, kuru daudzums ir pietiekams <N>

A
z
\

reakcijam
Izlietot Tdz
Sis produkts atbilst Eiropas Savienibas Direktivas

2017/746 prasibam par mediciniskajam iericém In vitro

diagnostika.

<

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

Kataloga numurs

o

o) N [
JEEEEEEE =

Partijas numurs

Materiala numurs (t.i., komponenta markéjums)
Komponenti

Satur

Numurs

GTIN Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs
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Simbols

Simbola definicija

30

R apzimé lietoSanas instrukciju versiju, bet n ir versijas

numurs

Temperatiras ierobezojums

Razotajs

Skatit lietoSanas instrukcijas

Sargat no saules gaismas

Bridinajums/uzmanibu!

Proteinase K

Natrija azids

Sanemot

Péc etanola pievienoSanas pudeles saturam pierakstiet

pasreiz&jo datumu

Etanols
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Simbols

Simbola definicija

GuHCI

[ MALEIC ACID |

UDI

Japievieno

Guanidina hidrohlorids

Malelnskabe

lerices unikalais identifikators
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Pielikums: Lietosana

Vispariga rikoSanas

Stradajot ar reagentiem un paraugiem, vienmér valkajiet lateksa vai vinila cimdus, lai
novérstu kontaminaciju no adas virsmas vai puteklaina laboratorijas aprikojuma. Uz rokam
un puteklu dalinam var but baktérijas un peléjuma sénites, kas ir biezi sastopamie
kontaminacijas ar avoti. BieZi mainiet cimdus un turiet stobrinus noslégtus. Izvairieties no

komplekta reagentu kontaminacijas ar mikrobiem.

Vienreizlietojami plastmasas piederumi

Visas proceduras laika ieteicams lietot sterilus, vienreizlietojamus polipropiléna stobrinus.
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Informacija par pasutisanu

Produkts Saturs Kat. Nr.

Komplekts QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit — genoma DNS izdaliSanai
no parafina iegultiem audiem

QIAamp DSP DNA FFPE 50 DNS sagatavo$anai: 50 QlAamp 60404
Tissue Kit (50) MinElute stobrini, proteinaze K,

buferskidumi, skaloSanas stobrini (2 ml),

eluéSanas stobrini (1,5 ml), lizes stobrini

(2 ml)

Jaunako informaciju par licencéSanu un konkréto produktu juridiskas atrunas skatiet
attiecigaja QIAGEN komplekta lietoSanas instrukcija. QIAGEN komplektu lietoSanas
instrukcijas ir pieejamas vietné www.qgiagen.com, ka ari tas var pieprasit QIAGEN tehniska
atbalsta centros vai pie vietéjiem precu izplatitajiem.
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Dokumenta parskatiSanas vésture

Versija Apraksts

R1, 2022. gada junijs e Komplekta 2. versijas jaunindjums, lai nodrosinatu
atbilstibu IVDR
Atjauninata sadala Apraksts un darbibas principi
Atjauninata sadala NepiecieSamie materiali, kas
netiek nodrosSinati

® Atjauninata sadala Bridindjumi un piesardzibas

pasakumi
Atfjauninata sadala Reagentu glabasana un lieto$ana
Atjauninata sadala Problému novérSanas celvedis
Atjauninats Pielikums

R2, 2023. gada februaris e Atfjauninata sadala “Parauga materidls uzglabasana

un apstrade”
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Zotas li ligums QIAamp DSP DNA Kit
87 produkta izmanto3ana liecina par katra produkta pircéja vai lietotaja piekrisanu talak redzamajiem nosacijumiem.

1. So produktu drikst lietot tikai saskana ar kopa ar produktu nodrosinatajiem protokoliem un $o rokasgramatu un tikai kopa ar sastavdalam, kas ietilpst Saja
komplekta. Uznemums QIAGEN nepieskir nekada veida licenci uz nevienu no ta intelektualajiem TpaSumiem, lai $aja komplekta ietvertas sastavdalas izmantotu kopa
ar jebkadam sastavdalam, kas neietilpst $aja komplekta, vai ar tam apvienotu, iznemot gadijumus, kas aprakstiti kopa ar produktu piegadatajos protokolos un $aja
rokasgramata, ka ari papildu protokolos, kas pieejami timekla vietné www.qiagen.com. DaZus no Siem papildu protokoliem QIAGEN lietotaji nodroSina QIAGEN
lietotajiem. Sie protokoli nav riipigi testéti vai optimizéti uznémuma QIAGEN. Uznémums QIAGEN nedz apliecina, nedz garanté, ka tie neparkapj treSo personu
tiesibas.

2. Uznémums QIAGEN nesniedz citas garantijas, iznemot skaidri noraditas licences, ka $is panelis un/vai ta lieto$ana neaizskar treSo personu tiesibas.

3. Sis panelis un ta komponenti ir licencéti vienreizéjai lietosanai, un tos nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai pardot talak.

4. Uznémums QIAGEN Tpasi atsakas no jebkadam citam tie$am vai netie$am licencém, iznemot tas, kuras ir skaidri noraditas.

5. Panela pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatlaut citiem veikt nekadas darbibas, kas varétu izraisit vai veicinat jebkuras no iepriek$ aizliegtajam darbibam.

Uznémums QIAGEN var pieprasit §T ierobeZota licences liguma aizliegumu Tsteno$anu jebkura tiesa un apnemas atgt visus savus izmekléSanas un tiesas izdevumus,
ieskaitot advokatu honorarus, kas radusies, Tstenojot $o ierobeZoto licences ligumu vai jebkuru no uznémuma intelektuala ipaSuma tiesibam saistiba ar paneli un/vai
ta komponentiem.

Jaunakos licences nosacijumus skatiet timekla vietné www.qiagen.com.

Precu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp®, MinElute® (QIAGEN Group); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.).
2023. gada februaris HB-3033-002 1130780LV © 2023, QIAGEN, visas tiesibas aizsargatas.
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