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Numatytoji paskirtis

,QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit“— tai sistema, naudojanti silicio membranos
technologijg (,QlAamp“) genomo DNR iSskyrimui ir iSgryninimui i§ formalinu fiksuoty,

parafine esanciy (Formalin-Fixed, Paraffin-Embedded, FFPE) biologiniy méginiy.

Prietaisas skirtas rankinio méginiy paruoSimo tikslais ir nesuteikia kokybiniy ar kiekybiniy
tyrimy rezultaty.

Numatytasis naudotojas

Sis gaminys skirtas naudoti tik specialistams, pavyzdZiui, technikams ir gydytojams,

susipazinusiems su molekulinés biologijos metodais, skirtais in vitro diagnostikai (IVD).

4 ,QIAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit* naudojimo instrukcija (vadovas) 02/2023



Aprasymas ir veikimo principas
Santrauka ir paaisSkinimas

,QIAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit* naudojamas DNR i§ FFPE audiniy pjaviy gryninti.
Prietaisas naudoja placiai priimtg ,QlAamp DNR* mikrotechnologijg genomo ir mitochondrijy
DNR i8gryninti i mazy méginiy tariy ar dydziy. Rinkinys sujungia selektyvaus silicio dioksido

membranos suriS§imo savybes ir lanksCius eliuavimo tdrius.

Lizés salygos leidzia efektyviai iSvalyti genoming DNR i§ FFPE audiniy pjdviy, nereikia
inkubuoti per naktj. Inkubavimas aukStesnéje temperatiroje suvirSkinus proteinazés K i
dalies paSalina formalino susiejima iS iSsiskyrusios DNR, o tai gali pagerinti iSeigg ir DNR
veikimg pasrovinio pritaikymo tyrimuose. Atkreipkite démesj, kad DNR, iSskirta i FFPE
meéginiy, paprastai yra mazesnés molekulinés masés nei DNR i$ Svieziy ar Saldyty meginiy.
Suskaidymo laipsnis priklauso nuo méginio tipo ir amziaus bei fiksavimui naudojamy salygu.

Po méginio lizés paprasta ,QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit* procedira tinka keliems

meéginiams apdoroti vienu metu.

Naudotojas atsako uz sistemos eksploatacines savybes, jei laboratorijoje atliekamos

procediiros, kuriy neapima QIAGEN® eksploataciniy savybiy tyrimai, apradyti $iame vadove.

Proceduros principas

,QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit* procedira susideda i$ 6 etapy (1 pav.).

® Parafino paSalinimas: parafinas istirpinamas ksilene ir paSalinamas.

® Lizavimas: méginys lizuojamas 56 °C temperatiroje denatiravimo salygomis naudojant

proteinaze K.

e Sildymas: inkubuojant 90 °C temperatiroje, formalino susiejimas yra atvirkstinis.
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e SuriSimas: DNR prisijungia prie membranos ir pratekéjusios tersaly frakcijos.
® Plovimas: like terSalai nuplaunami.

e Eliuavimas: i§ membranos iSplaunama gryna, koncentruota DNR.

,»QlAamp DSP DNA FFPE Tissue“ procedira
Méginys

Parafino
pasalinimas

Lizavimas

Sildymas

DNR surisimas

Plovimas

Eliuavimas

*%éii[f*ﬂ'i-iﬁﬁ*&iﬁm-—iif-—iﬂFii-—

Parengta naudoti DNR

1 pav. ,,QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit“ proceduira.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

»QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit*“ (50)
Katalogo nr. 60404
Ruosiniy skaigius 50
Identifikatorius Simboliai Kiekis
,QlAamp ,QIAamp MinElute Columns with Wash Tubes* -co|_ 50
MinElute® (,QlAamp MinElute“ kolonélés su plovimo -
meégintuvéliais)
WT ,Wash Tubes" (Plovimo mégintuvéliai) (2 ml) WASH| TUBE 3 x50
ET ,Elution Tubes* (Eliuavimo mégintuvéliai) TUBE 50
(1,5 ml)
LT LLysis Tubes" (Lizés mégintuvéliai) (2 ml) TUBE 50
ATL ,Tissue Lysis Buffer” (Audiniy lizés buferis) TIS [ LYS | BUF 10 ml
AL ,Lysis Buffer* (Lizés buferinis tirpalas*) | LYS | BUF | 12ml
AW1 ,Wash Buffer 1*“ (1 plovimo buferinis tirpalas*) | WASH | BUF | 1 |co|\|c| 19 ml
(koncentratas)
AW2 ,Wash Buffer 2“ (2 plovimo buferinis tirpalas’) | V¢ ASH | BUF | 2 |co~c| 13 ml
(koncentratas)
ATE LElution Buffer* (Eliuavimo buferinis tirpalast) 12 ml
PK 4Proteinase K* (Proteinazé K) PROTK 1,25 ml

- Naudojimo instrukcija (vadovas) 1

m
—
c

* Sudétyje yra guanidino druskos. Nesuderinama su dezinfekantais, kuriy sudétyje yra baliklio. Zr. p. 10, ,Jspéjimai ir
atsargumo priemonés”.
T Sudétyje yra konservanto natrio azido.
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Komplekto komponentai

Pagrindiniai rinkinio komponentai paaiskinti toliau.

1 lentelé. Veikliosios medziagos tiekiamuose reagentuose

Reagentas Koncentracija (m/m)

Aktyvus (-is) ingredientas (-ai)

0,
Simbolis Pavadinimas [%]
ATL ,Buffer ATL" Natrio dodecilo sulfatas Nuo = 1 iki < 10
AL Guanidino hidrochloridas Nuo > 30 iki < 50
,Buffer AL o i
Maleino ragstis Nuo 20,1 iki <1
AW1 Guanidino hidrochloridas Nuo = 50 iki < 70
LBuffer AW1“ i L.
Etanolis Nuo = 10 iki < 90
AW2 ,Buffer AW2* Etanolis Nuo = 10 iki < 90
ATE ,Buffer ATE* ,None“ (néra) -
PK Proteinase K Proteinazé K Nuo = 1 iki < 10

(Proteinazé K)

Siekiant sumazinti bet kokio neigiamo poveikio diagnostikos rezultatams, gautiems po DNR
iSskyrimo, rizikg, turéty bati naudojamos tinkamos kontrolinés medzZiagos pasrovinio
pritaikymo procediroms.
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Batinos, bet nepateikiamos priemonés

Dirbdami su cheminémis medziagomis, visada deévékite tinkama laboratorinj chalata,
mavékite vienkartines pirstines ir naudokite apsauginius akinius. Daugiau informacijos rasite
atitinkamuose saugos duomeny lapuose (,Safety Data Sheet“, SDS), kuriuos gali pateikti

gaminio tiekéjas.

Papildomi reagentai

o Ksilenas
e Etanolis (96-100 %)*

Eksploataciniai reikmenys

® Jei nuspresite nenaudoti rinkinyje pateikty mégintuveéliy, rekomenduojame 1,5 arba 2 mi
mikrocentrifugos mégintuvélius (lizés etapams) ir 1,5 ml mikrocentrifugos mégintuvélius
(eliuavimo etapams) (pvz., galima jsigyti i§ ,Sarstedt®, kat. Nr. 72.690).
Rekomenduojame kagio formos mégintuvélius su saugiais dangteliais be ,DNase” /
.RNase“. Naudotojas atsako uz sistemos eksploatacines savybes, jei laboratorijoje
atliekamos procedaros, kuriy neapima QIAGEN eksploataciniy savybiy tyrimai.

® Pipetés ir pipeCiy antgaliai (siekdami iSvengti kryzminio uzterSimo, primygtinai

rekomenduojame pipeciy antgalius su aerozolio barjerais)

Jranga’

e Termostatinis maisytuvas®, Sildomasis Ziedinis mai§ymo inkubatorius, kaitinimo blokas
arba vandens vonelé, galinti inkubuoti esant 56 °C, 70 °C ir 90 °C temperatdrai
e Mikrocentrifuga® (su 2 ml mégintuvéliams skirtu rotoriumi)

® Purtytuvas

* Nenaudokite denatiruoto alkoholio, kuriame yra kity medziagy, pvz., metanolio ar metiletilketono.

T Prie§ naudodami jsitikinkite, kad visi instrumentai patikrinti ir sukalibruoti pagal gamintojo rekomendacijas.

*+ Siekdami uztikrinti, kad méginiai baty tinkamai apdoroti taikant ,QlAamp DSP DNA FFPE" procedras, primygtinai
rekomenduojame instrumentus kalibruoti pagal gamintojy rekomendacijas.

,QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit“ naudojimo instrukcija (vadovas) 02/2023 9



Jspéjimai ir atsargumo priemones

Remiantis QIAGEN rizikos valdymu, visos numatytos rizikos kontrolés priemonés buvo
jgyvendintos kuriant gaminj. Bendroji liekamoji rizika laikoma priimtina, o prietaiso
naudojimas laikomas saugiu. Siame vadove pateikiamos instrukcijos, jspéjimai ir atsargumo

priemonés, uztikrinancios, kad jrenginys baty saugus ir veikty. Jy reikia grieztai laikytis.

Atminkite, kad gali prireikti pasiziGréti vietos teisés aktus, kuriais nustatyta, kaip apie rimtus
su Siuo prietaisu susijusius incidentus pranesti gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui ir
Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, reguliuojanciajai institucijai.

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medziagomis, visada dévékite tinkamg laboratorinj chalata,
muveékite vienkartines pirstines ir naudokite apsauginius akinius. Daugiau informacijos rasite
atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDS). Jie pateikiami patogiu ir kompaktiSku PDF
formatu internete www.giagen.com/safety — cia galite rasti, perzidréti ir iSspausdinti
kiekvieno QIAGEN rinkinio ir jo komponenty SDS.

DEMESIO NEPILKITE baliklio ar ragstiniy tirpaly tiesiai j méginiy ruosimo atliekas.

e  Buffer AL* ir ,Buffer AW1“ sudétyje yra guanidino hidrochlorido. Susijunges su balikliu,
gali sudaryti intensyviai reaguojanciy misiniy.

® Jei skystis, kuriame yra Siy buferiniy tirpaly, iSliejamas, valykite tinkamu laboratoriniu
plovikliu ir vandeniu. Jei ilietame skystyje yra potencialiai uzkreCiamy medziagy,
atitinkama vietg iS pradziy nuvalykite laboratoriniu plovikliu ir vandeniu, tada 1 % (v/v)
natrio hipochloritu.
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https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

® Bandiniai ir méginiai gali bati uzkre€iami. Méginiy ir tyrimy atliekas iSmeskite laikydamiesi

vietiniy saugos proceddry.
Avariné informacija

CHEMTREC
JAV ir Kanada 1-800-424-9300
Uz JAV ir Kanados riby +1 703-527-3887

Atsargumo priemonés

Buffer AL

Sudétyje yra: guanidino hidrochlorido ir maleino ragsties. |spéjimas! Gali bati kenksminga
prarijus arba jkvépus. Dirgina odg. Sukelia smarky akiy dirginima. Gali sukelti alergine
odos reakcija. Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja. PATEKUS | AKIS:
atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu yra ir jeigu galima
lengvai tai padaryti. Toliau plauti akis. Nusivilkti uzter§tus drabuzius ir iSskalbti prie$ vél
juos apsivelkant. PATEKUS ANT ODOS: atsargiai plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.
Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja. Mavéti apsaugines pirstines / dévéti
apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

&

Buffer ATL

Ispéjimas! Nestipriai dirgina oda. Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.

&

Buffer AW1

Sudétyje yra guanidino hidrochlorido. |spéjimas! Kenksminga prarijus arba jkvépus.
Dirgina odg. Sukelia smarky akiy dirginima. Pasijutus blogai, skambinti j
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.
Turinj / talpyklg perduoti patvirtintai atlieky $alinimo jmonei. Nusivilkti uzterStus drabuzius
ir iSskalbti prie$ vél juos apsivelkant. Mlvéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius
drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

&

Proteinase K

Sudétyje yra: proteinazés K. Pavojus! Nestipriai dirgina oda. Jkvépus gali sukelti alergine
reakcija, astmos simptomy arba apsunkinti kvépavima. Stengtis nejkvépti dulkiy / damy /
dujy / rko / gary / aerozolio. Turinj / talpykla perduoti patvirtintai atlieky Salinimo jmonei.
Jeigu pasireigkia respiraciniy simptomy: skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytojg. ]JKVEPUS: jeigu nukentéjusiajam sunku
kvépuoti, iSnesti jj j gryng org; jam batina ramybé ir padétis, leidZianti laisvai kvépuoti.
Naudoti kvépavimo taky apsaugos priemones.

©
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Salinimas

Atliekose yra méginiy ir reagenty. Siose atliekose gali biti nuodingy medZiagy arba
infekcijos sukeéléjy, todél jas reikéty tinkamai pasalinti. Atlieky Salinimo procediry ieskokite

vietiniuose saugos teisés aktuose.
Daugiau informacijos rasite atitinkamuose saugos duomeny lapuose (,Safety Data Sheet",

SDS). Jie pateikiami PDF formatu internete www.giagen.com/safety — Cia galite rasti,
perzidreti ir iSspausdinti kiekvieno QIAGEN rinkinio ir jo komponenty SDS.
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Reagenty laikymas ir naudojimas

Atvezus ,QlAamp MinElute” kolonéles, jas reikia laikyti 2-8 °C temperatiroje ir galima

naudoti iki galiojimo datos, nurodytos ant rinkinio dézutés.

Visi buferiai gali bati laikomi kambario temperattroje (1525 °C) ir yra stabilGs iki rinkinio
galiojimo datos, jei rinkinys neatidarytas.

Stabilumas naudojant

Paruosta ,Buffer AW1* ir AW2 galima laikyti kambario temperattroje (15-25 °C) iki vieny

mety arba iki rinkinio galiojimo pabaigos datos, priklausomai nuo to, kuris laikas trumpesnis.
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Bandiniy laikymas ir naudojimas

,QIlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit* sistema buvo sukurta naudoti su FFPE méginiais.

DNR stabilumas priklauso nuo jvairiy veiksniy, pavyzdziui, meéginio surinkimo, tvarkymo,
paruosimo ir laikymo saglygy, kurios gali turéti jtakos jo panaudojimui tolesnése srityse.
Svarbu paskaityti konkrecios pasrovinio pritaikymo proceddros naudojimo instrukcijg

ir (arba) patikrinti bei patvirtinti visg darbo eigg, kad nustatyty tinkamas salygas.

Bendra informacija apie FFPE méginiy surinkimo, tvarkymo, paruosimo ir laikymo salygy
laboratorines procediras pateikiama 1ISO 20166-3:2018 ,Molekulinés in vitro diagnostikos
tyrimai. Specifikacijos, skirtos procesams prie§ FFPE audinio tyrimg. 3 dalis. ISskirta DNR*
ir CLSI MM13-A ,méginiy paémimas, transportavimas, paruo$imas ir saugojimas naudojant

molekulinius metodus — patvirtintas vadovas*.

DNR eliuuojama ,Buffer ATE® ir yra i$ karto paruosta naudoti amplifikacijos reakcijose arba
saugoti (sglygos priklauso nuo naudotojo reikalavimy). Atitinkamy rinkiniy vadovuose
ieSkokite rekomenduojamy laikymo salygy konkreCioms QIAGEN pasrovinio pritaikymo
proceddroms.
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Procedura

Svarbi informacija prie$ pradedant

e Visi ,QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit* sudétyje esantys reagentai numatyti naudoti
tik su kitais reagentais i$ to paties ,QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit“. Kad rinkinys
optimaliai veikty, negalima naudoti reagenty pakaitaly.

® Gave rinkinj patikrinkite, ar nepazeisti komplekto komponentai. Jei pakuotés arba
buferio buteliai paZeisti, susisiekite su QIAGEN technine tarnyba arba vietiniu
platintoju. Jei skystis iSsiliejo, zr. ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*, p. 10.
Nenaudokite pazeisty rinkinio komponenty, nes gali prasCiau veikti rinkinys.

® Nenaudokite rinkinio komponenty i$ kity rinkiniy su Siuo metu naudojamu rinkiniu,
nebent partijos numeriai identiski.

Rinkinio reagenty neuzterskite mikroorganizmais.

e §j rinkinj gali naudoti tik personalas, i§mokytas atlikti in vitro diagnostikos laboratoring
praktika.

® Tvarkydami reagentus ir méginius, visuomet mavékite latekso arba vinilo pirstines, kad
neuztersStumeéte nuo odos pavirSiaus arba dulkétos laboratorinés jrangos. Nuo ranky ir
dulkiy daleliy gali bati perneSamos bakterijos ir pelésiai, kurie yra dazni tarSos 3altiniai.
Daznai keiskite pirstines ir laikykite mégintuvélius uzdengtus.

® Nepanaudoti buferiai, pratekéjusios frakcijos ir méginiy likuciai turi bati sunaikinti
laikantis vietiniy procedary.

® Jei naudojate savo plastikinius jrankius, per visg valymo procedirg rekomenduojama
naudoti vienkartinius 1,5—2 ml polipropileno kiginius mégintuvélius su saugiais
dangteliais, kuriuose néra ,DNase” / ,RNase".

Visus centrifugavimo veiksmus atlikite kambario temperatiroje (15-25 °C).
e Visi buferiai turi bati laikomi kambario temperattroje (15-25 °C) ir prie§ naudodami juos

gerai iSmaisyti.
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® Norédami naudoti 9 veiksme, termomikserj arba Sildomuosius orbitinis inkubatorius
nustatykite 56 °C. Jei termomikserio arba Sildomojo orbitinio inkubatoriaus néra, vietoje
jo galima naudoti Sildymo blokg arba vandens voniag.

e Jei ,Buffer AL* arba ,Buffer ATL" yra nuosédy, istirpinkite kaitindami iki 70 °C ir Svelniai
maisydami.

e |sitikinkite, kad ,Buffer AW1“ ir ,Buffer AW2“ buvo paruosti pagal toliau pateiktas
instrukcijas.

® Kokybés kontrolés procediroms QIAGEN naudoja funkcinio rinkinio iSleidimo tyrimus
kiekvienai atskirai rinkinio partijai. Todél nemaisykite reagenty i$ skirtingy rinkiniy

partijy ir nemaisykite atskiry reagenty i$ skirtingy reagenty partijy.

Buferiniy tirpaly paruoSimas

,Buffer ATL“ paruosimas

® PrieS pradédami procedirg patikrinkite, ar ,Buffer ATL" nesusidaré nuosédy. Jei reikia,

iStirpinkite kaitindami iki 70 °C ir Svelniai maiSydami.

»Buffer AL“ paruosimas

® PrieS pradédami procedirg patikrinkite, ar ,Buffer AL nesusidaré nuosédy. Jei reikia,

iStirpinkite kaitindami iki 70 °C ir Svelniai maiSydami.
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,Buffer AW1“ paruosSimas

e |pilkite 25 ml etanolio (96-100 %)* | butelj, kuriame yra 19 ml koncentruoto buferio
.Buffer AW1“. Pazymékite zymimajj langelj buteliuko etiketéje, kad nurodytuméte, jog buvo
pridéta etanolio. Paruostg ,Buffer AW1“ galima laikyti kambario temperataroje (15-25 °C)
iki 1 mety arba iki rinkinio galiojimo pabaigos datos, priklausomai nuo to, kuris laikas
trumpesnis. Rekomenduojame paruoSimo datg uzrasyti ant buferio etiketés.

Pastaba. Prie$ pradédami procedirg, sumaisykite paruostg ,Buffer AW1“ purtydami.

,Buffer AW2“ paruosimas

® |pilkite 30 ml etanolio (96—100 %)* | butelj, kuriame yra 13 ml koncentruoto buferio
.Buffer AW2“. Pazymékite zymimajj langelj buteliuko etiketéje, kad nurodytuméte, jog
buvo pridéta etanolio. Paruostg ,Buffer AW2“ galima laikyti kambario temperatiroje
(15-25 °C) iki 1 mety arba iki rinkinio galiojimo pabaigos datos, priklausomai nuo to,
kuris laikas trumpesnis. Rekomenduojame paruoSimo datg uzraSyti ant buferio
etiketés.

Pastaba. Prie$ pradédami procedirg, sumaisykite paruostg ,Buffer AW2" purtydami.

Pradiné medZiaga

Pradiné DNR gryninimo medziaga yra supjaustytos FFPE audinio dalys (idealiu atveju — kg
tik supjaustytos). Viename preparate galima sujungti kelis pjavius. Jei neturite informacijos
apie pradinés medziagos pobidj, rekomenduojame pradéti nuo ne daugiau kaip 3 pjaviy
vienam preparatui.

* Nenaudokite denatiruoto alkoholio, kuriame yra kity medziagy, pvz., metanolio ar metiletilketono.
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Naudotojas turéty optimizuoti pjaviy skaiciy, pjavio storj ir jo pavirSiaus plotg bet kokioms
savo laboratorijoje naudojamoms procediroms. Jei rinkinys naudojamas kartu su QIAGEN
pasrovinio pritaikymo proceddromis, vadovaukités atitinkamame vadove pateiktomis

instrukcijomis.
Tvarkymo proceddra siekiant iSvengti kryZminio uzterSimo

Dél nukleortugsciy amplifikacijos technologijy jautrumo dirbant su ,QlAamp MinElute®
kolonélemis reikia laikytis toliau nurodyty atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta kryzminio

méginiy uztersimo.

Neperpildykite mégintuvéliy audiniu.
Pakeiskite skalpelius tarp meéginiy grandydami.
Atsargiai uztepkite méginj arba tirpalg ant ,QlAamp MinElute® kolonélés. Nedrékindami
kolonélés krasto, pipete supilkite méginj j ,QlAamp MinElute” kolonéle.

® Perkeldami skirtingus skyscius, visuomet keiskite pipetés antgalius. Rekomenduojame
naudoti aerozolinius barjerinius pipetés antgalius.
Visada naudokite naujus plovimo mégintuvélius, kai plaunate méginius.
Prie§ maiSydami ir centrifuguodami jsitikinkite, kad mégintuvéliy dangteliai visiSkai
uzdaryti.
Prie$ centrifuguodami jsitikinkite, kad ,QlAamp MinElute” kolonélé visiskai uzdaryta.
Po visy impulsinio stkurio ir 90 °C inkubacijos etapy trumpai centrifuguokite
mikrocentrifugos meégintuvélius, kad pasalintuméte lasus i$ dangteliy vidaus.

® Vienu metu atidarykite tik vieng ,QlAamp MinElute” kolonéle ir stenkités, kad
nesusidaryty aerozoliy.
Visada keiskite skalpelius tarp méginiy.
Perkeldami skirtingus skyscius, visuomet keiskite pipetés antgalius. Kad
sumazintuméte kryzminj uzterSimg, rekomenduojame naudoti aerozoliy barjerinius
pipeciy antgalius ir vengti keliy pakopy pipeciy.

® \/isada mavekite vienkartines pirstines ir reguliariai tikrinkite, ar jos gali bati uZterstos
méginio medziaga. ISmeskite pirstines, jei jtariate, kad jos uzterstos.

® Vienu metu atidarykite tik vieng mégintuvél].
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Centrifugavimas

,QlAamp MinElute” kolonélés tilps | daugumg standartiniy 1,5-2 ml mikrocentrifugos
meégintuveéliy. ,QlAamp MinElute” kolonélés centrifuguojamos mazdaug 6 000 x g greiciu
siekiant sumazinti centrifugos triuk8ma. Centrifugavimas visu grei€iu nepagerins DNR
iSeigy. Taciau reikia centrifuguoti ,QlAamp MinElute® kolonéles visu grei€iu dviem
procedidros etapais: sausojo centrifugavimo etapu po membrany plovimo ir eliuavimo
proceddry. Taip pat reikia centrifuguoti visu greiciu, kad apdorojus ksilenu ir iSplovus etanoliu

méginys sumazeéty.

Visi centrifugavimo veiksmai turi bati atliekami kambario temperatdroje (15-25 °C). Dél

Zemos centrifugavimo temperatlros ekstrahavimas gali biti neoptimalus.

,QIAamp MinElute® kolonéliy apdorojimas mikrocentrifugoje

Visada uzdarykite ,QlAamp MinElute” kolonéles, prie$ dédami jas j mikrocentrifugg.
Nelieskite ,QlAamp MinElute® kolonélés membranos pipetés antgaliu.
Pratekanciose frakcijose gali bati pavojingy atlieky, todél jas reikia tinkamai Salinti.

Norint veiksmingai lygiagreciai apdoroti kelis méginius rekomenduojama pripildyti stovg
plovimo megintuvéliy, j kuriuos po centrifugavimo proceddros galima perkelti
,QlAamp MinElute® kolonéles. Naudotus pratekéjusius plovimo mégintuvélius galima
iSmesti, 0 naujus plovimo mégintuvélius su ,QlAamp MinElute” kolonélémis galima jdéti
tiesiai j mikrocentrifuga.

® Per visg procesg uztikrinkite visiSkg méginio atsekamumag.
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ISgrynintosios DNR eliuavimas

Jei pasrovinio pritaikymo proceddroms reikia naudoti mazus pradinius tdrius (pvz., kai kurie
PGR tyrimai), labiau koncentruotas eliuatas gali padidinti tyrimo jautruma, taciau taip pat gali
padidéti galimy inhibitoriy koncentracija.

Padidéjus eliuavimo tdriui, sumazés DNR koncentracija eliuate.

ISgaunamo eliuato tdris gali bati mazdaug 5 yl mazesnis nei ,Buffer ATE" tdris, uzpiltas
»,QIAamp MinElute* kolonéléje. Pavyzdziui, eliuato tdris yra 20 ul, todél gaunama = 15 pl

eliuato. ISgaunamo eliuato tdris priklauso nuo méginio pobddzio.

Naudotojas yra atsakingas uz eliuavimo tdrio optimizavimg bet kokioms jo laboratorijoje
naudojamoms proceddroms. Rekomenduojamus eliuavimo kiekius, reikalingus konkreciai

QIAGEN pasrovinio pritaikymo proceddrai, rasite rinkinio vadovuose.

ISeiga gali padidéti, jei kolonélé prie$ centrifuguojant inkubuojama su ,Buffer ATE" kambario
temperatdroje, pavyzdziui, 5 minutes. Eliuuotg DNR galima surinkti j 1,5 ml eliuavimo
mégintuvélius (pateikiami). Eliuuotos DNR laikymo salygos priklauso nuo naudotojo
nustatyty reikalavimy. Rinkiniy vadovuose ieSkokite rekomenduojamy laikymo salygy

konkre¢ioms QIAGEN pasrovinio pritaikymo proceddroms.
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Protokolas: Genominés DNR iSskyrimas is
FFPE audiniy pjaviy

Procedira

1. Skalpeliu nupjaukite parafino pertekliy nuo méginio bloko.

2. Atlikite pjavius laikydamiesi standartinés laboratorinés praktikos (zr. ,Pradiné
medziaga“, p. 17). Naudotojas turéty optimizuoti pjaviy skaiciy, pjavio storj ir jo
pavirSiaus plotg bet kokioms savo laboratorijoje naudojamoms proceddroms.
Uztikrinkite, kad méginiy atsekamumas baty ilaikytas per visg procedara.

3. Nedelsdami nugrandykite audinj nuo pjaviy naudodami sterily skalpel;j lizés
mégintuveélyje (yra komplekte). |sitikinkite, kad visas turimas audinys jdétas |
mégintuvélj. | mégin;j jpilkite 1 ml ksileno, uzdarykite dangtj ir intensyviai maisykite, kol
parafinas istirps (pvz., 10 sek.). Mégintuvélis turi bati visiSkai uzdarytas, kad
iSvengtumeéte ksileno iSsiliejimo, kryZminio méginiy uzterSimo ir galimo kontakto su
ksilenu.

Pastaba. DUmy gaubtuose ar kituose atitinkamuose izoliavimo jrenginiuose naudokite
ksileng.

4. Centrifuguokite visu grei¢iu mazdaug 2 min. kambario temperatdroje, kad surinktuméte
audiniy nuosédas. Jei nesusidaré audinio nuosédy, pakartokite $j veiksma.

Pastaba. Dél Zemos centrifugavimo temperatiros ekstrahavimas gali bati neoptimalus.

5. Nuimkite supernatantg pipete ir iSmeskite. ISlaikykite granule.

Supernatante yra ksileno, o Sis yra pavojingos atliekos ir turi bati tinkamai pasalintas
laikantis vietiniy taisykliy.

6. | audiniy nuoseédas jpilkite 1 ml etanolio (96—100 %) ir gerai iSmaiSykite.

Etanolis iStraukia ksileno liku€ius i$ méginio ir turi bati tinkamai pasalintas.
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7.

11.

12.

22

Centrifuguokite visu greiCiu mazdaug 2 min. kambario temperataroje.
Atsargiai pipete pasalinkite supernatantg. Nenuimkite né kiek granuliy.

Atsargiai, naudodami plong pipetés antgalj, pasalinkite etanolio liku€ius. Atidarykite
mégintuvelj ir inkubuokite 15—40 °C temperatiroje, kol iSgaruos visas likes etanolis.
Kad ekstrahavimas bty sékmingas, labai svarbu pasalinti etanolio liku€ius.

Pastaba. Zemesné inkubacijos temperatiira sulétina i§garavimo laika, o auk$tesnéje

temperatdroje gali perdziati granulés, todeél jas sunku sustabdyti.

. Pakartotinai sustabdykite nuosédas 180 ul ,Buffer ATL". |pilkite 20 pl proteinazes K ir

sumaisykite.

Pastaba. Granulés turi bti gerai pakartotinai sustabdytos ATL buferyje, kad bty

uztikrinta didziausia iSeiga.

. Inkubuokite 56 °C temperatidroje mazdaug 1 val. (kol meéginys bus visiSkai lizuotas).

. Inkubuokite 90 °C temperatdroje 1 val.

Inkubavimas 90 °C temperatiroje ,Buffer ATL" i$ dalies pakeicia nukleorigsciy
modifikacijg formaldehidu. Trumpesnis inkubacijos laikas arba Zemesné inkubavimo
temperatdra gali turéti jtakos DNR kokybei ir kiekiui. Jei naudojate tik vieng Sildymo
bloka, palikite méginj kambario temperatlroje po inkubavimo procediros 56 °C

temperatiroje, kol kaitinimo blokas pasieks 90 °C.

Trumpai centrifuguokite mégintuvélj, kad pasalintuméte laselius nuo dangtelio vidinés
pusés.

| méginj jpilkite 200 pl ,Buffer AL* ir gerai sumaiSykite. Tada jpilkite 200 pl etanolio
(96-100 %) ir vel gerai iSmaiSykite.

Labai svarbu, kad méginys, ,Buffer AL* ir etanolis baty iSkart kruop$¢iai sumaisomi
stkuryje arba pipete, kad susidaryty vienalytis tirpalas. ,Buffer AL" ir etanolis gali bati i$
anksto sumaisomi ir maiSomi vienu zingsniu, kad sutaupytuméte laiko apdorodami kelis
méginius. Pridéjus ,Buffer AL* ir etanolio, gali susidaryti balty nuosédy. Sios nuosédos
netrukdo ,,QlAamp* proceddrai. Visada naudokite Sviezig misinj ir iSmeskite i$ karto
panaudoje.
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13.

14.

15.

16.

17.

Trumpai centrifuguokite megintuvélj, kad pasalintumeéte laSelius nuo dangtelio vidinés
pusés.

Atsargiai perkelkite visg lizatg j ,QlAamp MinElute® kolonéle (2 ml plovimo
mégintuvélyje), nesudrékindami krasto, uzdarykite dangtel; ir centrifuguokite 6 000 x g
> 1 min. ]dékite ,QlAamp MinElute* kolonéle j Svary 2 ml plovimo mégintuvélj

(yra komplekte) ir iSmeskite plovimo mégintuvélj su pratekéjusia frakcija.

Jei po centrifugavimo procediros lizatas nevisiskai prasiskverbé per membrang,

centrifuguokite dar kartg didesniu greiciu, kol ,QlAamp MinElute” kolonélé bus tuscia.

Atsargiai atidarykite ,QlAamp MinElute“ kolonéle ir jpilkite 500 pl paruosto buferio
,Buffer AW1“ nesudrékindami krasto. Uzdarykite dangtel;j ir centrifuguokite 6 000 x g
= 1 min. |dékite ,QlAamp MinElute® kolonéle j Svary 2 ml plovimo mégintuvelj ir
iSmeskite plovimo mégintuvélj su pratekéjusia frakcija.

Atsargiai atidarykite ,QlAamp MinElute“ kolonéle ir jpilkite 500 pl paruosto buferio
.Buffer AW2* nesudrékindami krasto. Uzdarykite dangtel;j ir centrifuguokite 6 000 x g
= 1 min. Jdékite ,QlAamp MinElute® kolonéle j Svary 2 ml plovimo mégintuvelj ir
iSmeskite plovimo mégintuvélj su pratekéjusia frakcija.

Reikéty vengti kontakto tarp ,QlAamp MinElute“ kolonélés ir srauto. Batinai
subalansuokite centrifugos rotoriy. Kai kurie centrifugos rotoriai 1étéjant gali vibruoti,
todél srautas, kuriame yra etanolio, susilie€ia su ,QlAamp MinElute“ kolonéle. Bikite
atsargis nuimdami ,QlAamp MinElute* kolonéle ir plovimo mégintuvélj nuo rotoriaus,

kad srautas nesiliesty su ,QlAamp MinElute* kolonéle.

Centrifuguokite visu greiciu (mazdaug 20 000 x g) mazdaug 3 min., kad membrana

iSdzidty.

Etanolio perneSimas j eliuatg gali trukdyti kai kurioms pasrovinio pritaikymo
proceddroms.
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|dékite ,QlAamp MinElute® kolonéle j Svary 1,5 ml eliuavimo mégintuvélj (yra
komplekte) ir iSmeskite plovimo mégintuveélj, per kurj teka. Atsargiai atidarykite
,QlAamp MinElute® kolonélés dangtelj ir membranos centre uztepkite 20—200 pl ,Buffer
ATE".

Svarbu. Jei naudojate mazus eliuavimo tarius (< 50 pl), jpilkite ,Buffer ATE" |
membranos centrg, kad uztikrintumeéte visiskg prijungtos DNR eliuavima. ,QlAamp
MinElute” kolonélés suteikia lankstumo pasirenkant eliuavimo tarj. Pasirinkite tarj pagal
pasrovinio pritaikymo proceddros reikalavimus. Eliuato tdris bus mazdaug 5 pl

mazesnis nei eliuato tirpalo tdris, pripiltas kolonéléje.

Uzdarykite dangtelj ir inkubuokite kambario temperatiroje (15-25 °C) bent minute.
Centrifuguokite visu greiciu (apie 20 000 x g) minute arba ilgiau.

Inkubuojant ,QlAamp MinElute“ kolonéle su ,Buffer ATE“ mazdaug 5 min. kambario

temperatiroje prie$ centrifuguojant, gali padidéti DNR iSeiga.
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Kokybés kontrolé

Taikant ,QIAGEN" ISO sertifikuotg kokybés vadybos sistema, kiekviena ,QlAamp DSP DNA
FFPE Tissue Kit* partija tikrinama pagal nustatytas specifikacijas, kad bty uztikrinta

nuosekli gaminiy kokybeé.
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Apribojimai
Rinkinio veikimas buvo nustatytas naudojant FFPE audinius genomo DNR iSskyrimui.

Nepakankamas arba perteklinis fiksavimas gali turéti jtakos DNR kokybei, todél tolesniy

tyrimy rezultatai gali bati prastesni.

Formalino likuciai gali slopinti proteinazés K virSkinimg, todél prie$ jdédami méginius,

kruopsciai pasalinkite vanden;.

Naudotojas atsako uz sistemos eksploatacines savybes, jei laboratorijoje atliekamos

procediros, kuriy neapima QIAGEN eksploataciniy savybiy tyrimai.

Siekiant sumazinti neigiamo poveikio diagnostiniams rezultatams rizikg, atliekant tolesnius
tyrimus reikia naudoti tinkamas kontrolés priemones. Papildomam patvirtinimui
rekomenduojama vadovautis Techniniy reikalavimy derinimo tarptautinés konferencijos
(,International Conference on Harmonisation of Technical Requirements®, ICH) nuostatomis,
pateiktomis dokumente ,ICH Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text And
Methodology*“.

Visi gauti diagnostikos rezultatai turi bati vertinami kartu su kitais klinikiniais ar laboratoriniais

rezultatais.

Naudojant ,QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit‘, RNR gali bati iSgryninta su DNR, jei jos
yra méginyje.
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Eksploataciniy savybiy charakteristikos

Taikomas efektyvumo charakteristikas rasite gaminio puslapio www.giagen.com istekliy
skirtuke.
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TrikCiy Salinimo vadovas

Sis trik&iy $alinimo vadovas gali biti naudingas $alinant atsiradusias problemas. Daugiau
informacijos rasite misy techninés pagalbos centro svetainés puslapyje ,Dazniausiai
uzduodami klausimai“ (,Frequently Asked Questions®, FAQ) adresu
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGEN techninése tarnybose dirbantys
mokslininkai visada mielai atsakys j visus jums kilusius klausimus apie Siame vadove ir
(arba) protokoluose pateiktg informacija, méginius ir tyrimy technologijas (kontaktine
informacijg rasite apsilanke www.giagen.com).

Pastabos ir pasitlymai

UzsikimsSusi ,,QlAamp MinElute“ kolonélé

a) Per daug pradinés medziagos Sumazinkite pradinés medziagos kiekj. Labai svarbu naudoti tinkama
pradinés medziagos kiekj (zr. p. 17).
b)  Per Zema centrifugavimo Centrifugavimo temperatara turi bati 15-25 °C. Kai kurios centrifugos
temperatira gali atvesti iki Zzemesnés nei 15 °C temperatiros, net jei nustatyta

20 °C. Dél to gali susidaryti nuosédy, ir jos gali uzkimsti ,QlAamp
MinElute” kolonéles. Jei taip atsitiks, nustatykite 15-25 °C
centrifugavimo temperatra.

Maza DNR isSeiga

a) Per daug pradinés medziagos Perkrovus ,QlAamp MinElute Spin Column*, Zymiai sumazéja
nukleorag$ciy iSeiga. Sumazinkite pradinés medziagos kiek]
(zr. p. 17).

b)  DNR vis dar prijungta prie Pakartokite DNR eliuavima, bet prie$ centrifuguodami inkubuokite
,RNeasy MinElute Spin Column* ,QIAamp MinElute Spin Column*® ant stalo 10 min. ATE buferiu
membranos (eliuavimo buferiu).

c)  Netinkamai laikomi buferiai / Atvezus rinkinj, ,QlAamp MinElute Spin Columns* reikia laikyti 2-8 °C
reagentai temperataroje. Patikrinkite tinkama laikymo temperatirg, nes ilgiau

veikiant aukStesnei temperatdrai gali sumazéti veiksmingumas.

Maza Azeo/ A2s0 reikSme

Matuojant Azeo/Azs0, nukleortigstis buvo Prie$ matuodami grynuma, naudokite 10 mM Tris Cl, pH 7,5, o ne
skiedziama vandeniu vanden].

DNR neveikia gerai atliekant pasrovinio pritaikymo tyrimus / procediras

Etanolio pernesimas Centrifuguoti ,QlAamp MinElute” kolonéles visu greiciu reikia 2
procedaros etapais: Per antrajj plovimg naudojant ,Buffer AW2“
batinai centrifuguokite 28000 x g 2 minutes 15-25 °C temperataroje,
kad iSdziovintuméte ,QlAamp MinElute Spin Column* membrang. Po
centrifugavimo proceddros kolonéle atsargiai iSimkite i$ surinkimo
mégintuvélio, kad kolonélé nesiliesty su pratekéjusia frakcija. Tada
jdékite kolonéle j naujg surinkimo mégintuvél; ir centrifuguokite visu
grei€iu 5 min. Taip pat reikia centrifuguoti visu greiciu, kad po
apdorojimo procediros ksilenu ir plovimo procedaros etanoliu
méginys sumazéty.
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Simboliai

Naudojimo instrukcijose arba ant pakuodiy ir etiketése pateikti Sie simboliai:

@
3
<3
<3
®

Simbolio apibrézimas

<

zZ
\

o N X
e 5 g =

V|

LOT

Sudétyje yra pakankamas reagenty kiekis
<N> reakcijoms atlikti

Tinka naudoti iki

Sis gaminys atitinka Europos reglamento 2017/746 in
vitro diagnostikos medicinos priemonéms taikomus
reikalavimus.

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

Katalogo numeris

Partijos numeris

Medziagos numeris (t.y. komponento Zenklinimas
etikete)

Komponentai
Sudétyje yra

Numeris
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Simbolis

Simbolio apibrézimas

GTIN

)

n

=2k

NYA
Zs

Sodium azide

@%IE&

Visuotinis prekés numeris

R yra naudojimo instrukcijy perzidrétas leidimas, n —

perziGréto leidimo numeris

Temperatiros ribos

Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcijas

Saugoti nuo saulés Sviesos

|spéjimas / démesio

Proteinazé K

Natrio azidas

Gavus

|pyle j buteliukg etanolio, pazymeékite dabartine datg
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Simbolis Simbolio apibrézimas

Etanolis

Papildymas
GuHCI Guanidino hidrochloridas
[ MALEIC ACID | Maleino ragétis
U DI Unikalus priemonés identifikatorius
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Priedas: Apdorojimas

Bendrasis naudojimas

Tvarkydami reagentus ir méginius, visuomet muveékite latekso arba vinilo pirtines, kad
neuztersStumeéte nuo odos pavirSiaus arba dulkétos laboratorinés jrangos. Nuo ranky ir dulkiy
daleliy gali bati perneSamos bakterijos ir pelésiai, kurie yra dazni tarSos $altiniai. Daznai
keiskite pirStines ir laikykite mégintuvélius uzdengtus. Rinkinio reagenty neuzterskite

mikroorganizmais.
Vienkartiniai plastikiniai indai

Per procedlrg rekomenduojama naudoti sterilius vienkartinius polipropileno mégintuvélius.

32 ,QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit‘ naudojimo instrukcija (vadovas) 02/2023



Uzsakymo informacija

Produktas Turinys Kat. nr.

,QIAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit", skirtas genominei DNR i&gryninti
i$ parafine esanciy audiniy

QIAamp DSP DNA FFPE 50 DNR preparaty: 50 ,QlAamp 60404
Tissue Kit (50) MinElute” kolonéliy, proteinazé K,

buferiai, plovimo mégintuvéliai (2 ml),

eliuavimo mégintuvéliai (1,5 ml), lizés

mégintuvéliai (2 ml)

Naujausia informacija apie licencijavimg ir tam tikry gaminiy garantiniy jsipareigojimy

ribojimg pateikta atitinkamoje QIAGEN rinkinio naudojimo instrukcijoje. QIAGEN rinkiniy

naudojimo instrukcijos pateikiamos svetainéje www.giagen.com arba galite jy paprasyti

QIAGEN techninés pagalbos tarnybos ar vietinio platintojo.
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Dokumento perzidry istorija

Perziurétas leidimas

Aprasas

R1, 2022 m. birzelis

R2, 2023 m. vasaris
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Atnaujinkite j 2 rinkinio versijg, kad atitiktuméte IVDR
Aprasymas ir veikimo principas skyriaus atnaujinimas

Bdtinos, bet nepateikiamos priemoneés skyriaus
atnaujinimas

|spéjimai ir atsargumo priemonés skyriaus atnaujinimas
Reagenty laikymas ir naudojimas skyriaus atnaujinimas

Trik&iy Salinimo vadovas skyriaus atnaujinimas

Priedo atnaujinimas

® Atnaujintas skyrius ,Méginiy laikymas ir naudojimas*
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»QlAamp DSP DNA Kit“ ribotosios licencijos sutartis

Naudodamas §j gaminj, pirkéjas arba naudotojas sutinka su toliau iSvardytomis sglygomis.

1. Gaminj galima naudoti tik vadovaujantis su juo pateiktais protokolais, $iuo vadovu ir tik su komplekte esanciais komponentais. QIAGEN nesuteikia jokios
intelektinés nuosavybés licencijos naudoti ar jtraukti pridétus Sio komplekto komponentus su j §j rinkinj nejeinanciais komponentais, i§skyrus apradytus protokoluose,
pateiktuose su Siuo produktu, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, pateiktuose www.qgiagen.com. QIAGEN naudotojams pateikiami keli papildomi protokolai.
Siy protokoly QIAGEN kruops¢iai nepatikrino ir neoptimizavo. QIAGEN neteikia garantijy, kad Sie protokolai nepaZeidzia treciyjy $aliy teisiy.

2. Jei aiSkiai nenurodyta licencijose, QIAGEN nesuteikia garantijos, kad $is komplektas ir (arba) jo naudojimas nepazeis treciyjy $aliy teisiy.
3. Pagal suteiktg licencijg $j komplektg ir jo komponentus galima naudoti vieng karta; pakartotinai naudoti, atnaujinti ar perparduoti negalima.
4. QIAGEN aiskiai atsisako bet kokiy kity idreiksty ar numanomy licencijy, i$skyrus aiskiai nurodytas licencijas.

5. Komplekto pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis veiksmuy, kurie galéty paskatinti arba palengvinti anks¢iau nurodytus draudziamus
veiksmus. QIAGEN gali priversti vykdyti $ios ribotosios licencinés sutarties draudimus bet kuriame teisme ir turi atgauti visas tyrimo ir teismo islaidas, jskaitant ilaidas
advokatams, pateikusi ieSkinj dél $ios ribotosios licencinés sutarties vykdymo arba su $iuo rinkiniu ir (arba) jo komponentais susijusiy teisiy j savo intelekting nuosavybe.

Atnaujintas licencijos salygas Zr. www.qiagen.com.

Prekiy Zenklai: QIAGEN®, ,Sample to Insight®™, ,QlAamp®, ,MinElute® (QIAGEN grupé); ,Sarstedt™ (,Sarstedt AG and Co.“).
2023-02 HB-3033-002 1130780LT © QIAGEN, 2023. Visos teisés saugomos.
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