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QIAGEN Sample and Assay Technologies

QIAGEN yra pirmaujanti novatoriSky meéginiy ir tyrimy technologijy, leidzianciy
iSskirti ir aptikti bet kokiy biologiniy meginiy turinj, tiekéja. Masy pazangas,
aukstos kokybés produktai ir paslaugos uztikrina sékme nuo meginio iki
rezultato.

QIAGEN nustato standartus Siose srityse:

B DNR, RNR ir baltymy gryninimas

B Nukleortgs&c€iy ir baltymy tyrimai

B mikroRNR tyrimai ir RNR interferencija

B Méginiy ir tyrimy technologijy automatizavimas

Masy tikslas — suteikti galimybe jums sékmingai dirbti ir pasiekti laiméjimy.
Daugiau informacijos rasite svetainéje www.giagen.com.



http://www.qiagen.com/
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Numatytoji paskirtis

,<artus HCV QS-RGQ Kit“ yra ,in vitro® nukleortgsc¢iy amplifikacijos testas,
skirtas hepatito C viruso (HCV) RNR kiekiui Zmogaus EDTA plazmoje nustatyti.
Siame diagnostiniy testy rinkinyje naudojama atvirkstinés transkripcijos
polimeraziné grandininé reakcija (AT-PGR) ir rinkinys konfigtruotas naudoti su
»QIAsymphony SP/AS" ir ,Rotor-Gene Q“ instrumentais.

»=artus HCV QS-RGQ Kit* skirtas naudoti kartu atsizvelgiant j klinikinius
simptomus ir kitus ligos prognozés laboratorinius zymenis ir naudoti kaip
pagalbine priemone vertinant viruso atsakg | antivirusinj gydyma, kai
matuojamas HCV RNR lygio pokytis zmogaus EDTA plazmoje. ,artus HCV
QS-RGAQ Kit" néra skirtas naudoti HCV atrankinés patikros tikslais arba kaip
diagnostinis testas esamai HCV infekcijai patvirtinti.

[:E] Daugiau informacijos apie specifinius Zmogaus biologinius meéginius,
su kuriais galima patvirtinti rinkinj, Zr. taikymo lapuose, pasiekiamuose
internete www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

QIAGEN nuolat stebi tyrimo efektyvumg ir tikrina naujus skundus, todél
naudotojai privalo uZztikrinti, kad dirba naudodami naujausio pataisyto leidimo
naudojimo instrukcijas.

PrieS vykdydami testg, patikrinkite, ar yra naujy elektroninio
Zenklinimo pataisyty leidimy
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

Visus rinkinius galima naudoti su atitinkamais instrukcijos elementais, jei
vadovo versijos numeris ir kita zyméjimo informacija atitinka rinkinio versijos
numerj. Versijos numeris nurodytas ant kiekvieno rinkinio dézuteés etiketés.
QIAGEN uztikrina visy tos pacios versijos testo rinkiniy partijy suderinamuma.

Santrauka ir paaiSkinimas

x<artus HCV QS-RGQ Kit* sudaro paruosta naudoti sistema, skirta aptikti HCV
RNR naudojant polimerazine grandinine reakcijg (PGR), dirbant su
.Rotor-Gene Q" instrumentais, kai méginiy ruosimas ir tyrimo parengimas
atliekamas naudojant ,QIAsymphony SP/AS* instrumentus. ,Hep. C Virus RG
Master” A ir B pagrindiniuose miSiniuose yra reagenty ir fermenty, skirty

HCV genomo 240 bp specifinei amplifikacijai ir tiesioginiam specifinio
amplikono aptikimui ,Rotor-Gene Q" instrumento fluorescenciniame kanale
,Cycling Green" (Zalias ciklas).

»artus HCV QS-RGQ Kit" sudétyje taip pat yra antra heterologinés amplifikacijos
sistema, skirta galimam PGR slopinimui nustatyti. Jis aptinkamas kaip vidiné
kontroliné medziaga (internal control, IC) ,Rotor-Gene Q* fluorescenciniame
kanale ,Cycling Orange® (oranzinis ciklas). Analitinés HCV PGR aptikimo riba
nesumazéja. Tiekiamos iSorinés teigiamos kontrolinés medziagos (Hep. C Virus
RG QS 1-4), kurios leidzia nustatyti viruso RNR kiekj. Daugiau informacijos Zr.
atitinkamame taikymo lape www.qgiagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.
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Informacija apie patogena

Hepatitas C — tai kepeny uzdegimas, kurj sukelia to paties pavadinimo virusas.
PrieSingai nei kiti hepatito virusai A, B, D arba E, hepatito C viruso (HCV)
infekcija daugeliu atvejy sukelia Iétine kepeny ligg. HCV infekcija daZznai nerodo
jokiy simptomy palyginti ilgg laikg. Dél Sios priezasties daugelis pacienty nezino,
kad yra infekuoti HCV. Taciau gydymas yra veiksmingiausias ankstyvaisiais
ligos etapais. Siuo metu vienintelis jrodytas, veiksmingas gydymas interferonu o
(derinant su ribavirinu). Taciau taip pat Zinoma, kad tik kai kurie létiniu hepatitu
C sergantys pacientai reaguoja j gydymg interferonu. Todél tam tikromis
aplinkybémis Sis brangus ligoniy gydymas gali bati netinkamas ir turéti sunky
Salutinj poveikj, pvz., imuninés sistemos susilpnéjimas, dél kurios pauméja
(pvz., lGpy pusleliné, juostineé paslelineg). (1-4)

|
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

,artus HCV QS-RGQ Kit" (24) (72)

Katalogo Nr. 4518363 4518366

Reakcijy skaicius 24 72

Mélyna Hep. C Virus RG Master A 4x144 ul 8x144 ul

Violetiné Hep. C Virus RG Master B 4x216 4 8x216 ul
Hep. C Virus RG QS 1*

Raudona (10° 1U/p) Qs 200 pl 200 pl
Hep. C Virus RG QS 2*

Raudona (10% 1U/p) Qs 200 pl 200 pl
Hep. C Virus RG QS 3*

Raudona (102 1U/p) Qs 200 pl 200 pl
Hep. C Virus RG QS 4*

Raudona (10% 1U/p) Qs 200 pl 200 pl

Zalia Hep. C Virus RG ICt IC 1000 pl 2 x 1000 pl

Balta Vanduo (PGR klasés) 1000 pl 1000 pl
»<artus HCV QS-RGQ Kit Handbook 1 1
(English)“ (,artus HCV QS-RGQ Kit*
vadovas) (angly k.)

* Kiekybinés analizés etaloninis tirpalas.
"Vidiné kontroliné medziaga.
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Reikalingos, ta€iau nepateikiamos medziagos

Dirbdami su cheminémis medziagomis, visada devékite tinkama laboratorinj
chalatg, muveékite vienkartines pirstines ir naudokite apsauginius akinius.
Daugiau informacijos yra atitinkamuose saugos duomeny lapuose (safety data
sheets, SDS), kuriuos gali pateikti produkto tiekéjas.

B Pipetés (reguliuojamos)* ir sterilis pipeCiy antgaliai su filtrais
B Sdkuriné maisyklé*

B Staliné centrifuga® su rotoriumi, skirtu 2 ml reakcijy meégintuvéliams, galinti
centrifuguoti 6800 x g

Meéginiy paruosimui
B, QIAsymphony SP*“ instrumentas (kat. Nr. 9001297)*
B QlAsymphony AS* instrumentas (kat. Nr. 9001301)*

PGR

B  Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM*“**

B ,Rotor-Gene Q“ programine jranga, 2.1 arba naujesné versija

B Neprivaloma: ,Rotor-Gene AssayManager” 1.0 arba naujesné versija

Pastaba. Papildoma informacija apie konkrec€iam taikymui reikalingas
medziagas pateikta atitinkamame taikymo lape
www.qiagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés
Skirta ,in vitro“ diagnostikai

Dirbdami su cheminémis medziagomis, visada dévékite tinkama laboratorinj
chalatg, muveékite vienkartines pirstines ir naudokite apsauginius akinius.
Daugiau informacijos rasite atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDS).
Juos patogiu ir kompaktiSku PDF formatu rasite interneto svetainéje
www.giagen.com/safety. Cia galite rasti, perskaityti ir isispausdinti kiekvieno
QIAGEN® rinkinio ir rinkinio komponento SDS.

Norédami gauti su naudojimu gryninimo rinkiniu susijusios saugos
informacijos, zr. atitinkamo rinkinio vadovg. Norédami gauti su instrumentais
susijusios saugos informacijos, Zr. atitinkamo instrumento naudotojo vadova.

Méginiy ir tyrimy atliekas iSmeskite laikydamiesi vietiniy saugos reikalavimy.

*|sitikinkite, kad visi instrumentai patikrinti ir sukalibruoti pagal gamintojo rekomendacijas.

TJei taikoma, 2010 m. sausj arba véliau pagamintas ,Rotor-Gene Q 5plex HRM* instrumentas.
Gamybos datg galima suzinoti i$ serijos numerio, esancio ant instrumento galinés dalies. Serijos
numerio formatas yra ,mmMMnnn®, kur ,mm*® nurodo gamybos ménesj skaitmenimis, ,MM* —
paskutinius du gamybos mety skaitmenis, o ,nnn“ — unikaly instrumento identifikatoriy.
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Bendrosios atsargumo priemoneés
Visada laikykités Siy nurodymuy:
B Naudokite sterilius pipeciy antgalius su filtrais.

B Rankiniu badu atlikdami veiksmus, kai tai yra jmanoma, laikykite
mégintuvelius uzdarytus, kad iSvengtuméte tarsos.

B Pries pradédami tyrimg visus komponentus gerai atSildykite kambario
temperataroje (15-25 °C).

B AtSilde sumaiSykite komponentus (pakartotinai jsiurbdami ir laSindami
pipete arba naudodami impulsine sukuring maisykle) ir trumpai
centrifuguokite. |sitikinkite, kad reagento mégintuvéliuose néra puty arba

burbuliuky.
B NemaiSykite komponenty iS rinkiniy, kuriy partijy numeriai yra skirtingi.
B Reikalingi adapteriai turi bati atvésinti iki 2—8 °C.
B Dirbkite greitai ir prie$ jkeldami laikykite PGR reagentus ant ledo arba

vésinimo bloke.

B IS eilés pereikite nuo vieno darby sekos veiksmo prie kito. Perkélimo tarp
moduliy (i$ ,QlIAsymphony SP* | ,QlAsymphony AS® ir ,Rotor-Gene Q)
laikas neturi virSyti 30 minuciy.

Reagenty laikymas ir naudojimas

»=artus HCV QS-RGQ Kit* komponentus reikia laikyti temperattroje nuo —15 iki
—30 °C; jie yra stabilus iki ant etiketés nurodytos tinkamumo datos. Reikia
vengti pakartotinai atSildyti ir uzSaldyti (>2 x), nes tai gali sumazinti tyrimo
efektyvuma.

Méginiy naudojimas ir laikymas

Informacija apie konkretaus taikymo méginiy naudojimg ir laikymg pateikta
atitinkamame taikymo lape
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.
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Procedira

Darbo su , QIAsymphony SP/AS* instrumentais pradzia
UzZdarykite visus stalCius ir gaubtus.

Jjunkite ,QIAsymphony SP/AS* instrumentus ir palaukite, kol atsidarys ekranas
,~>ample Preparation® (méginio paruoSimas) ir baigsis inicijavimo procedira.

Prisijunkite instrumente (stalCiai bus atrakinti).

Viruso RNR gryninimas

Patvirtinta, kad ,artus HCV QS-RGQ Kit* galima naudoti viruso RNR gryninimo
etape, atliekame ,,QIAsymphony SP* naudojant ,,QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit“. Visg informacijg, kaip ruosti reagenty kasete mégino
gryninimo etapui, atliekamam ,QIAsymphony SP*, zr. ,QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen* vadove (,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Handbook®).

Vidinés kontrolinés medziagos ir neSanc¢iosios RNR
(CARRIER) naudojimas

Naudojant ,,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit* kartu su ,artus HCV
QS-RGQ Kit", gryninimo proceduros metu reikia naudoti vidine kontroline
medziagg (Hep. C Virus RG IC), skirtg méginio paruoSimo ir tolesniy tyrimy
efektyvumui stebeti. Be to, ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit* gali tekti
paruosti nesancCigjg RNR (CARRIER). Konkrecig informacijg apie vidine
kontroline medziagg ir neSanciosios RNR (CARRIER) naudojimg Zr.
atitinkamame taikymo lape
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

Tyrimo kontrolés rinkiniai ir tyrimo parametry rinkiniai

Tyrimo kontrolés rinkinys yra protokolo ir papildomy parametry, pvz., vidinés
kontrolinés medziagos, derinys, skirtas méginiams gryninti naudojant
,QIAsymphony SP“. Numatytasis tyrimo kontrolés rinkinys i$ anksto jdiegtas
kiekviename protokole.

Tyrimo parametry rinkinys yra tyrimo apibrézimo ir nurodyty papildomy
parametry, pvz., kartotiniy tyrimy skaiCiaus ir tyrimo standarty skaiciaus,
derinys, skirtas tyrimo parengimui naudojant ,QIAsymphony AS*.

Atliekant integruotas proceduras su ,QlAsymphony SP/AS*, tyrimo parametry
rinkinys yra tiesiogiai susietas su tyrimo kontrolés rinkiniu, apibrézianciu
susijusio méginio gryninimo procesa.
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Nukleorugsciy iSeiga
Eliuatuose, paruostuose naudojant neSancigjg RNR (CARRIER), neSanciosios

RNR (CARRIER) gali bati gerokai daugiau nei tiksliniy nukleoragsciy. ISeigoms
nustatyti rekomenduojame naudoti kiekybinius amplifikacijos metodus.

Nukleoriigsciy laikymas

Laikant ne ilgiau nei 24 valandas, iSgrynintas nukleorigstis rekomenduojame
laikyti 2—8 °C. Laikanti ilgiau nei 24 valandas, rekomenduojame laikyti —20 °C
temperatdroje.

. _____________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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Protokolas: RNR iSskyrimas ir tyrimo parengimas
naudojant , QIAsymphony SP/AS*

Toliau pateikiamas apraSas yra bendrasis ,,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen

Kit* naudojimo protokolas. ISsami konkretaus taikymo informacija, jskaitant
tarius ir mégintuvelius, pateikta atitinkamo taikymo lape
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

Svarbi informacija priesS pradedant

B Turite bati susipaZine, kaip dirbti su ,QIAsymphony SP/AS® Instrumentais.

Eksploatavimo instrukcijas zr. kartu su instrumentais pateiktuose
naudotojo vadovuose ir naujausiose versijose internete
www.giagen.com/products/QIAsymphonyrgg.aspx.

®  Prie$ naudodami reagenty kasete (reagent cartridge, RC) pirma kartg,
patikrinkite, ar kasetéje esanciuose ,Buffers* QSL2 ir QSB1 néra
nuosédy. Jei reikia, iSimkite lovelius su ,Buffers” QSL2 ir QSB1 iS
reagenty kasetés (RC) ir 30 minuciy inkubuokite 37 °C temperatuaroje
kartais pakratydami, kad nuosédos istirpty. Batinai grazinkite lovelius |

tinkamas vietas. Jei reagenty kaseté (RC) jau pradurta, batinai uzdenkite

lovelius sandarinimo pakartotinai naudojant juostelémis ir 30 minuciy
inkubuokite visg reagenty kasete (RC) vandens voneléje 37 °C
temperatiroje kartais pakratydami -

B Stenkités nekratyti reagenty kasetés (RC) smarkiai, nes gali susidaryti

puty, dél to gali kilti skyscCio lygio aptikimo problemuy.

B Dirbkite greitai ir prie$ jkeldami laikykite PGR reagentus ant ledo arba
vésinimo bloke.

B Rinkinio reagenty tariai yra optimaliai pritaikyti 24 arba 72 reakcijoms
vieno tyrimo metu (kat. Nr. atitinkamai 4518363 ir 4518366).

M Prie$ kiekvieng kartg naudojant, visus reagentus reikia visiskai atitirpinti,

sumaisyti (kelis kartus jtraukiant j pipete ir iSleidZiant i$ jos arba naudojant

sukurine maisykle) ir centrifuguoti maziausiai 3 sekundes 6800 x g.
Stenkités, kad reagentai nesuputoty.

B Nustatyta, kad ruoSiant méginj gauti eliuatai ir visi ,artus HCV QS-RGQ

Kit* komponentai iSlieka stabilUs instrumente maziausiai jprastg laika,

kurio reikia méginiy gryninimui, kai apdorojami 96 meéginiai ir rengiamas

tyrimas i$ 72 reakcijy, jskaitant iki 30 minuciy perkélimo is ,QIAsymphony
SP“ |, QlAsymphony AS® ir iki 30 minuciy perkelimo i$ ,QlIAsymphony AS*

i ,Rotor-Gene Q" instrumentg laika.

* Uztikrinkite, kad prietaisai baty reguliariai tikrinami, prizidrimi ir kalibruojami, kaip nurodyta gamintojo

instrukcijose.
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PrieS pradedant atliekami veiksmai

Paruoskite reikalingus misSinius. Jei reikia, paruoskite misinius su
neSancCigja RNR (CARRIER) ir vidinémis kontrolinémis medziagomis pries
pat pradédami procedirg. Daugiau informacijos zr. atitinkamame taikymo
lape www.qgiagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

PrieS pradédami procedirg jsitikinkite, kad magnetinés dalelés visiskai
suspenduotos. PrieS naudodami pirmg kartg smarkiai purtykite lovelj su
magnetinémis dalelémis bent 3 minutes.

Prie$ dédami reagenty kasete (RC), nuimkite dangtelj nuo lovelio su
magnetinémis dalelémis ir atidarykite fermenty meégintuvélius. |sitikinkite,
kad fermenty stovelio temperatira pasieké kambario temperatirg
(15-25 °C).

|sitikinkite, kad pradirimo dangtelis (piercing lid, PL) uzdétas ant reagenty
kasetés (RC), o magnetiniy daleliy lovelio dangtelis nuimtas arba, jei
naudojate panaudotg reagenty kasete (RC), bdtinai nuimkite sandarinimo
pakartotinai naudojant juosteles.

Jei meginiai pazyméti bruksniniais kodais, atsukite méginius megintuvéliy

laikiklyje taip, kad briksSniniai kodai baty atsukti j briiksniniy kody
skaitytuvg, esantj ,Sample” (meginiy) stalCiuje kairiojoje ,QIAsymphony
SP* puséje.

Procediira

Viruso RNR gryninimas naudojant , QIAsymphony SP*

1.

2.

12

Uzdarykite visus ,,QlAsymphony SP/AS* instrumenty stal€ius ir
gaubtus.

Jjunkite instrumentus ir palaukite, kol atsidarys ekranas , Sample
Preparation* (méginio paruosimas) ir baigsis inicijavimo procedura.
Maitinimo jungiklis yra apatiniame kairiajame ,,QIAsymphony SP* kampe.
Prisiregistruokite instrumente.

Toliau iSvardytus stal€ius paruoskite, kaip nurodyta atitinkamame
taikymo lape www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

B ,Waste” (atlieky) stalCius. Paruose atlikite atsargy nuskaityma.

B Eluate” (eliuato) stalCius. ParuoSe atlikite atsargy nuskaityma.

B ,Reagents and Consumables” (reagenty ir eksploataciniy reikmeny)
stalCius. ParuoSe atlikite atsargy nuskaityma.

B ,Sample” (méginiy) stalCius
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5. Naudodami ,Integrated run“ (integruota procediira) konfiguracijos
ekrang, ,,QlAsymphony* jutikliniame ekrane jveskite reikiama
informacija apie kiekvieng apdoroting méginiy partija. Procedurai
pasirinkite tyrimo parametry rinkinj ir priskirkite jj bei atitinkamg AS
partijg méginiams.

Informacija apie tyrimo parametry rinkinj ir iS anksto pasirinktg eliuavimo
tarj pateikta atitinkamame taikymo lape.

Daugiau informacijos apie integruoty procedury atlikimg naudojant
»QIAsymphony SP/AS* zZr. instrumento naudotojo vadove.

6. Kai rengiate integruota procediira, patikrinkite, ar tinkamai priskirta
méginiy laboratoriné jranga, méginiy tipas (méginys, EC+ ir EC-) ir
turiai.

Informacija apie eksploatacinius reikmenis ir komponentus, kuriuos reikia
jkelti j kiekvieng stalCiy, pateikta prie$ atitinkamame taikymo lape.

7. )vede informacija apie visas integruotos procediros partijas,
spustelékite mygtuka ,,Ok" (gerai), kad iSeituméte iS konfiguracijos
ekrano ,Integrated run“ (integruota procedura). Visy partijy busena
integruotos procediiros apzvalgoje pasikeis iS LOADED (jdéta) j
QUEUED (laukia eiléje). Vos tik viena partija jtraukiama j eile pasirodo
mygtukas ,,Run” (vykdyti). Paspauskite mygtuka ,,Run“ (vykdyti), kad
pradétuméte procedura.

Visi apdorojimo veiksmai atliekami visiSkai automatiskai.

»QIAsymphony AS“ stal€iy jdéjimas rengiant tyrima

8. Jtrauke j eile integruotg procediira, atidarykite , QIAsymphony AS*
stal€ius. Komponentai, kuriuos reikia jkelti, parodyti jutikliniame
ekrane.

9. Pries atlikdami integruotg procedira, visada atlikite toliau nurodytus
veiksmus.

B |dékite antgaliy latakg
B ISmeskite antgaliy iSmetimo maisel]
B |dékite tusCig antgaliy iSmetimo maisel;

10. Nurodykite ir jkelkite tyrimy stovelj (-ius). Tyrimy stovelis (-iai)
auSinamame (-uose) adapteryje (-iuose) jkeliamas (-i) j ,,Assay*“
(tyrimo) vieta (-as). Informacija apie konkrec¢iam tyrimo stovelius

pateikta atitinkamame taikymo lape
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

11. Patikrinkite ausinimo viety temperatira.

Pasiekus reikiamg temperatirg, Salia kiekvienos vietos esanti nedidelé
Zvaigzduté pradés Sviesti zaliai.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

14

Pries naudodami supilkite vieno rinkinio visy meégintuvéliy ,HCV RG
Master A“ miSinius j vieng mégintuvélj. PrieS naudodami supilkite
vieno rinkinio visy mégintuvéliy ,HCV RG Master B“ miSinius j vieng
megintuvél.

Pastaba. Naudojant rankines pipetes gali bati sudétinga dirbti su klampiais
reagentais. | mégintuvélj perkelkite visg pagrindinio misinio tarj.

Pripildykite kiekvieng mégintuvélj reikiamu atitinkamo reagento turiu,
kaip nurodyta instrumento programinés jrangos pateikiamoje
informacijoje apie jkélima.

Pastaba. Pries kiekvieng kartg naudojant, visus reagentus reikia visiskai
atitirpinti, sumaisyti (kelis kartus jtraukiant j pipete ir iSleidZiant iS jos arba
naudojant stikurine maisykle) ir centrifuguoti maziausiai 3 sekundes

6800 x g. Stenkités, kad nesusidaryty burbuliukai arba putos, nes tai gali
lemti aptikimo klaidas. Dirbkite greitai ir prie$ jkeldami laikykite PGR
komponentus ledo arba vésinimo bloke.

Jkelkite reagenty stovélj ir jstatykite reagenty mégintuvélius be
dangteliy j atitinkamas reagentams skirto ausinamo adapterio vietas,
kaip nurodyta atitinkamame taikymo lape.

Jkelkite atitinkamame taikymo lape nurodyty visy antgaliy tipy
reikalingg vienkartiniy filtry antgaliy skaiciy j ,,Eluate and Reagents*“
(eliuato ir reagenty) bei ,,Assays“ (tyrimy) stal€ius.

Uzdarykite , Eluate and Reagents” (eliuato ir reagenty) bei ,,Assays*
(tyrimy) stalCius.

Uzdare kiekvieng stal€iy, paspauskite ,,Scan“ (nuskaityti), kad
pradétuméte kiekvieno stal€iaus reikmeny nuskaityma.

Reikmeny nuskaitymo metu patikrinamos vietos, adapteriai, filtry antgaliai
ir antgaliy latakas bei patikrinama, ar jkelty reagenty taris yra tinkamas.
Jei reikia, iStaisykite klaidas.

Tyrimo parengimo veiksmas bus pradétas automatiSkai po to, kai bus
baigtas gryninimo veiksmas, atliekamas ,,QIAsymphony SP*, ir eliuato
stoveliai bus perkelti j ,QIAsymphony AS*.

Baigus procediirg, paspauskite ,Remove* (Salinti) tyrimo parengimo
ekrane ,,Overview"“ (apzvalga). Atidarykite ,,Assays* (tyrimy) stalciy ir
iSimkite tyrimo stovelj (-ius).

Atsisiyskite rezultaty ir ciklerio failus.

Jeigu sukonfigliruotos kelios integruotojo vykdymo partijos
»QIAsymphony AS“, uzpildykite ,,QlIAsymphony AS* stalCius i$
naujo, pradédami nuo 8 veiksmo.

Pereikite prie ,Protokolas: AT-PGR , Rotor-Gene Q“*“, 16 psl.
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22. PGR procediros ,,Rotor-Gene Q“ metu arba véliau atlikite
»QIAsymphony AS“ reguliariai atliekamus prieziiros veiksmus.

Kadangi darby sekg sudaro integruoti veiksmai, pabaigus darby seka,
nuvalykite visus instrumentus.

Vykdykite priezidros instrukcijas, pateiktas ,QIAsymphony SP/AS*
naudotojo vadovo bendrajame aprase (,QIAsymphony SP/AS User
Manual — General Description®). Reguliariai atlikite priezitros darbus,
kad sumazintumeéte kryzminés tarSos pavojy.

Lartus HCV QS-RGQ Kit“ vadovas 01/2016 15



Protokolas: AT-PGR , Rotor-Gene Q*

Svarbi informacija priesS pradedant

B Pries pradédami protokolg skirkite laiko susipazinti su ,Rotor-Gene Q“.
Zr. instrumento naudotojo vadova.

B Jei norite automatiskai interpretuoti PGR rezultatus, vietoj ,Rotor-Gene Q“
programinés jrangos galima naudoti ,Rotor-Gene AssayManager*.

B Uztikrinkite, kad j vieng PGR procedirg baty jtraukti visi 4 kiekybinés
analizés etaloniniai tirpalai ir bent viena neigiama kontroliné medziaga
(vanduo, PGR klasés). Norédami generuoti standartine kreive, kiekvienoje
PGR proceduiroje naudokite visus 4 pateiktus kiekybinés analizés
etaloninius tirpalus (Hep. C Virus RG QS 1-4).

Procedura

1. Uzdarykite PGR mégintuvélius ir jdékite juos j ,,Rotor-Gene Q*
72 Sulinéliy rotoriy. |sitikinkite, kad ,,Rotor-Gene Q" 4 juosteliy
mégintuvéliy padétis yra tinkama bei atitinka ausinimo adapterio ir
rotoriaus padétis. |sitikinkite, kad ant rotoriaus virSaus uzdétas
fiksuojamasis Ziedas (, Rotor-Gene" instrumento priedas), kad
proceduros metu mégintuvéliai nety€ia neatsidaryty.

2. Perkelkite ciklerio failg i$ ,,QlAsymphony AS“ j ,,Rotor-Gene Q“
kompiuter;.

3. Jei norite aptikti HCV RNR, sukurkite temperaturos profilj ir pradékite
procedira, kaip nurodyta atitinkamame taikymo lape
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx. Su programine
jranga susijusi informacija apie ,,Rotor-Gene Q“ programavima
pateikta atitinkamame protokole ,artus QS-RGQ Kits“ naudojimo
nustatymai (, Settings to run artus QS-RGQ Kits*)
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.
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Rezultaty aiskinimas

ISsamig informacijg apie rezultaty aiSkinimg Zr. atitinkamame taikymo lape
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

Trik€iy Salinimo vadovas

Sis trik&iy Salinimo vadovas gali padéti $alinant atsiradusias triktis. QIAGEN
techninése tarnybose dirbantys mokslininkai visada mielai atsakys | visus jums
kilusius klausimus apie Siame vadove ir protokoluose pateiktg informacija,
meéginius ir tyrimy technologijas (kontaktine informacijg zr. galiniame virSelyje
arba apsilankykite www.giagen.com).

Pastabos ir pasitulymai

Bendrasis naudojimas

Jutikliniame ekrane  Jei klaidos praneSimas rodomas vykdant protokolg,
rodomas klaidos Zr. su instrumentais pateiktus naudotojo vadovus.
pranesimas

Atidarytos ,, QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit“ kasetés reagenty
lovelyje yra nuosédy

a) Buferinio tirpalo Dél per didelio garavimo buferiniuose tirpaluose
garavimas gali padidéti drusky koncentracija arba sumazéti
alkoholio koncentracija. ISmeskite reagenty kasete
(RC). Panaudotos reagenty kasetés (RC) buferinio
tirpalo lovelius batinai uzdarykite sandarinimo
pakartotinai naudojant juostelémis, kai tirpalas
nenaudojamas gryninant.

b) Reagenty kaseciy Laikant reagenty kasetes (RC) Zemesnéje nei
(RC) laikymas 15 °C temperaturoje, gali susidaryti nuosédy. Jei

reikia, iSimkite lovelius su ,Buffers* QSL2 ir QSB1
i reagenty kasetés (RC) ir 30 minuciy inkubuokite
vandens voneléje* 37 °C temperatlroje kartais
pakratydami, kad nuosédos istirpty. Batinai
grazinkite lovelius j tinkamas vietas. Jei reagenty
kaseté (RC) jau pradurta, batinai uzdarykite
lovelius naudodami daugkartinio naudojimo
sandarinimo juosteles ir inkubuokite visg reagenty
kasete (RC) vandens vonelgje* 37 °C
temperattroje 30 minucCiy kartais pakratydami.

* Uztikrinkite, kad prietaisai baty reguliariai tikrinami, prizidrimi ir kalibruojami, kaip nurodyta gamintojo
instrukcijose.

|
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Pastabos ir pasitulymai

Maza nukleorugs¢€iy iSeiga
a) Magnetinés dalelés Prie$ pradédami procedurg jsitikinkite, kad

nebuvo iki galo magnetinés dalelés visiSkai suspenduotos. Pries
suspenduotos naudodami purtykite bent 3 minutes.

b) AtSildzius uzSaldyti  UzSaldytus méginius atSildykite atsargiai kratydami,
méginiai nebuvo kad jie tinkamai susimaisyty.
tinkamai iSmaiSyti

c) Nepridéta Atkurkite neSancigjag RNR (CARRIER) ,Buffer AVE*
neSanciosios RNR  (AVE) tirpale ir sumaiSykite su atitinkamu arba
(CARRIER) ,Buffer AVE" (AVE) tariu, kaip apraSyta

atitinkamame taikymo lape
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.
Kartokite gryninimo procedirg su naujais

meginiais.
d) Suprastéjo Méginiai buvo netinkamai laikomi arba per daug
nukleoragsciy karty uzSaldyti ir atSildyti. Kartokite gryninimo
kokybé procedirg su naujais meéginiais.

e) Nebaigta meginio PrieS naudodami patikrinkite, ar ,Buffer® QSL2 ir
lizé QSB1 néra nuosedy. Jei reikia, iSimkite lovelius su

.Buffers* QSL1 ir QSB1 iS reagenty kasetés (RC) ir
30 minuciy inkubuokite 37 °C temperaturoje kartais
pakratydami, kad nuosédos istirpty. Jei reagenty
kaseté (RC) jau pradurta, batinai uzdarykite
lovelius sandarinimo pakartotinai naudojant
juostelémis ir 30 minuciy inkubuokite visg reagenty
kasete (RC) vandens vonelgje 37 °C temperaturoje
kartais pakratydami.*

f) Deél netirpios Netirpi medziaga nebuvo pasalinta i$ méginio pries
medziagos pradedant ,QIAsymphony“ gryninimo procedirg.
uzsikimSo pipetés Norédami pasalinti netirpig medziagg ir tirti virusus,
antgalis 1 minute centrifuguokite méginj 3000 x g jéga ir

perkelkite supernatantg j naujg megintuvelj.

* Uztikrinkite, kad prietaisai baty reguliariai tikrinami, prizidrimi ir kalibruojami, kaip nurodyta gamintojo
instrukcijose.
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Pastabos ir pasitulymai

»QIAsymphony AS* aptinka nepakankama pagrindinio misinio kiekj

| mégintuvél;
perkeltas ne visas
pagrindinis misinys

PrieS naudodami supilkite vieno rinkinio visy
megintuveéliy ,HCV RG Master A* miSinius j vieng
meégintuveélj. PrieS naudodami supilkite vieno
rinkinio visy mégintuvéliy ,HCV RG Master B*
miSinius j vieng megintuvelj. Naudojant rankines
pipetes gali bati sudétinga dirbti su klampiais
reagentais. | mégintuvélj perkelkite visg pagrindinio
misinio tar;.

Jei dirbate su klampiais reagentais ir naudojate
rankines pipetes, rekomenduojame aspiruoti
papildomg 5 % tarj (pvz., nustatykite pipete 840 pl
tarj, kad gautuméte 800 pl).

Arba, létai paskirstydami skystj ir iSleisdami ant
megintuveélio sienelés, iStraukite antgalj iS skyscio,
atleiskite pipetés stumoklj ir paplaukite dar

10 sekundziy. Likes skystis nutekés j antgalj ir
galés bdti iSleistas paspaudus pipetés stumiklj
antrg kartg. Naudojant PGR klasés filtry antgalius,
pazymétus ,low retention® (mazas sukibimas), gali
pagereéti skyscCio iSgavimas.

Jokio signalo naudojant teigiamas kontrolines medziagas (Hep. C Virus
RG QS 1-4) fluorescenciniame kanale , Cycling Green* (Zalias ciklas)

a) PGR duomeny
analizei pasirinktas
fluorescencinis
kanalas neatitinka
protokolo

b) Neteisingas
,Rotor-Gene*
instrumento
temperatiros
profilio
programavimas

c) Neteisinga PGR
konfigUracija

Lartus HCV QS-RGQ Kit“ vadovas 01/2016

Duomeny analizei pasirinkite fluorescencinj kanalg
,Cycling Green* (zalias ciklas), kai vykdote
analitine HCV PGR, ir fluorescencinj kanalg
,Cycling Orange” (oranzinis ciklas), kai vykdote
vidinés kontrolinés medziagos PGR.

Palyginkite temperattros profilj su protokolu.
Zr. atitinkamg taikymo lapg ir protokolg
www.giagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

Jsitikinkite, kad tyrimo konfiglravimas buvo atliktas
tinkamai ir kad buvo naudojamas teisingas tyrimo
parametry rinkinys. Jei reikia, pakartokite PGR.

Zr. atitinkama taikymo lapa
www.qgiagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.
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Pastabos ir pasitulymai

d) Vieno ar keliy
rinkinio komponenty
laikymo sglygos
neatitiko nurodymuy,
pateikty ,Reagenty
laikymas ir
naudojimas” (8 psl.)

e) Baigeési ,artus HCV
QS-RGQ Kit"
galiojimo laikas

Patikrinkite reagenty laikymo sglygas ir tinkamumo
laikg (zr. rinkinio etikete) ir, jei reikia, naudokite
naujg rinkin;.

Patikrinkite reagenty laikymo sglygas ir tinkamumo
laikg (zr. rinkinio etikete) ir, jei reikia, naudokite
naujg rinkinj.

Silpnas neigiamo plazmos méginio naudojant ,,QlIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit“ vidinés kontrolinés medziagos signalas arba jo
néra fluorescenciniame kanale ,Cycling Orange* (oranzinis ciklas) ir
tuo paciu metu néra signalo kanale ,,Cycling Green“ (zalias ciklas)

a) PGR salygos
neatitinka protokolo

b) PGR buvo
slopinama

c) Ekstrakcijos metu
RNR buvo prarasta

d) Vieno ar keliy
rinkinio komponenty
laikymo sglygos
neatitiko nurodymuy,
pateikty ,Reagenty
laikymas ir
naudojimas” (8 psl.)

e) Baigeési ,artus HCV
QS-RGQ Kit"
galiojimo laikas

20

Patikrinkite PGR sglygas (Zr. auk&¢iau) ir, jei reikia,
pakartokite PGR taikydami teisingas nuostatas.

|sitikinkite, kad naudojate patvirtintg iSskyrimo
metodg (Zr. ,Protokolas: RNR iSskyrimas ir tyrimo
parengimas naudojant ,,QIAsymphony SP/AS*,
11 psl.) ir atidzZiai laikykités nurodymuy.

Vidinés kontrolinés medziagos signalo nebuvimas
gali rodyti RNR praradimg ekstrakcijos metu.
Jsitikinkite, kad naudojate patvirtintg iSskyrimo
metodg (zr. ,Protokolas: RNR iSskyrimas ir tyrimo
parengimas naudojant ,,QIAsymphony SP/AS*,
11 psl.) ir atidzZiai laikykités nurodymuy.

Taip pat zr. ,Maza nukleortugsciy iSeiga”“ pries tai.
Patikrinkite reagenty laikymo sglygas ir tinkamumo

laikg (Zr. rinkinio etikete) ir, jei reikia, naudokite
naujg rinkin;j.

Patikrinkite reagenty laikymo salygas ir tinkamumo
laikg (Zr. rinkinio etikete) ir, jei reikia, naudokite
naujg rinkin;.
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Pastabos ir pasitulymai

Signalai naudojant neigiamas kontrolines medziagas analitinés PGR
fluorescenciniame kanale , Cycling Green* (zalias ciklas)

a) PGR ruosimo metu  Pakartokite PGR, naudodami naujus reagentus
atsirado tarsa kartotiniais tyrimais.

Jei galima, jdéje reikiamg bandyti méginj, i$ karto
uzdarykite PGR mégintuvélius.

Uztikrinkite, kad darbo vieta ir instrumentai baty
reguliariai dezinfekuojami.

b) Ekstrahavimo metu Pakartokite tiriamo méginio ekstrahavimg ir PGR,
atsirado tarSa naudodami naujus reagentus.

UZztikrinkite, kad darbo vieta ir instrumentai baty
reguliariai dezinfekuojami.

Kokybés kontrolé

Vadovaujantis QIAGEN ISO sertifikuota kokybés valdymo sistema, kiekviena
.artus HCV QS-RGQ Kit* partija iSbandoma pagal nustatytas specifikacijas,
siekiant nuolat iSlaikyti produkty kokybe.

Apribojimai
Visi reagentai gali bati naudojami tik ,in vitro diagnostikai.

Produktg turi naudoti tik personalas, specialiai iSmokytas atlikti ,in vitro*
diagnostines procediras.

Optimaliems PGR rezultatams uztikrinti reikia grieztai laikytis naudotojo
vadovo nurodymuy.

Reikia atkreipti démesj j tinkamumo datas, iSspausdintas ant dezutés ir visy
komponenty etikeCiy. Nenaudokite komponenty, kuriy galiojimo laikas baigesi.

Nors mutacijos pasireiskia retai, taCiau dél jy ypa¢ atspariose viruso genomo,
su kuriuo naudojami rinkinio pradmenys ir (arba) zondai, srityse gali nepavykti
nustatyti kiekio arba aptikti viruso buvimo Siais atvejais. Tyrimo pagrjstumo ir
veikimo duomenys reguliariai perziarimi.

Darbinés charakteristikos

»artus HCV QS-RGQ Kit"“ darbines charakteristikas zr.
www.diagen.com/products/artushcvrgpcrkitce.aspx.

Lartus HCV QS-RGQ Kit“ vadovas 01/2016 21



Literatura

1. Mauss, S., Berg, T., Rockstroh, J., Sarrazin, C., and Wedemeyer, H.,
eds. (2012) The Flying Publisher Short Guide to Hepatitis C. 2012 ed.
No location: Flying Publisher.

2. Mauss, S., Berg, T., Rockstroh, J., Sarrazin, C., and Wedemeyer, H.,
eds. (2012) Hepatitis: A Clinical Thextbook. 2012 ed. No location: Flying
Publisher.

3. Munir, S. et al. (2010) Hepatitis C treatment: current and future
perspectives. Virol. J. 7, 296.

4. Harrington, P.R., Zeng, W., and Naeger, L.K. (2012) Clinical relevance
of detectable but not quantifiable hepatitis C virus RNA during
boceprevir or telaprevir treatment. Hepatology 55, 1048.

Simboliali

Sudétyje yra pakankamas reagenty kiekis <N> reakcijoms
atlikti

<N>

Tinka naudoti iki

"4

IVD In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
Katalogo numeris

Partijos numeris

SHENC

Medziagos numeris

COMP Komponentai
Sudétyje yra
[NUM | Numeris
GTIN Visuotinis prekés numeris

Temperatiros apribojimai

o
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u Gamintojas

(1] Zr. naudojimo instrukcijas

A Démesio

Kontaktiné informacija

Prireikus techninés pagalbos ar papildomos informacijos, apsilankykite masy
techninés pagalbos centre adresu www.giagen.com/Support, skambinkite tel.
00800-22-44-6000 arba kreipkités j vieng i$ misy QIAGEN techninés
priezitros skyriy ar vietiniy pardavejy (zr. galinj virSelj arba apsilankykite
WwWw.giagen.com).
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Uzsakymo informacija

Produktas Turinys Kat. Nr.
artus HCV QS-RGQ Kit 24 reakcijoms: 2 pagrindiniai, 4518363
(24) 4 kiekybinés analizés etaloniniai

tirpalai, vidiné kontroliné medziaga,
vanduo (PGR klasés)

artus HCV QS-RGQ Kit 72 reakcijoms: 2 pagrindiniali, 4518366
(72) 4 Kiekybinés analizés etaloniniai

tirpalai, vidiné kontroliné medziaga,

vanduo (PGR klasés)

» QIAsymphony“ RGQ sistema

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

reikalingos priemonés ir eksploataciniai

reikmenys, montavimas ir mokymas

Norédami gauti naujausios informacijos apie licencijavimg ir atsakomybés uz
produktus apribojimus, zr. atitinkamg QIAGEN rinkinio vadovag arba naudotojo
vadova. QIAGEN rinkinio vadovai arba naudotojo vadovai pateikti svetainéje
www.giagen.com arba galite jy paprasyti QIAGEN techniniy tarnyby ar vietinio
platintojo.
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Sio produkto jsigijimas leidZia pirkéjui jj naudoti diagnostiniy paslaugy vykdymui mogaus ,in vitro* diagnostikos tikslais. Joks bendras patentas
ar kita licencija, iSskyrus $ig konkrecig jsigijimo suteikiama teise, nesuteikiama.

Prekiy Zenklai: QIAGEN®, ,QIAsymphony®, ,artus®, ,Rotor-Gene® (,QIAGEN Group*).

,artus HCV QS-RGQ Kit“ yra CE pazenklintas diagnostikos rinkinys pagal Europos direktyvg 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy. Tiekiama ne j visas Salis.

,artus HCV QS-RGQ Kit“ ribotosios licencijos sutartis

Naudodamas $§j produktg pirkéjas ar naudotojas sutinka su Siomis sglygomis:

1.

a > 0N

Produktg galima naudoti tik vadovaujantis protokolais, pateiktais su Siuo produktu, Siuo vadovu ir tik su rinkinyje esanciais komponentais.
QIAGEN nesuteikia jokios intelektinés nuosavybés licencijos naudoti ar jtraukti pridétus Sio rinkinio komponentus su j §j rinkinj nejeinanciais
komponentais, iSskyrus aprasytus protokoluose, pateiktuose su Siuo produktu, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, esanciuose
www.giagen.com. QIAGEN naudotojams pateikiami keli papildomi protokolai. Siuos protokolus QIAGEN kruopégiai patikrino ir optimizavo.
QIAGEN neteikia garantijy, kad Sie protokolai nepazeidzia treciyjy Saliy teisiy.

I8skyrus licencijose nurodytus atvejus, QIAGEN nesuteikia garantijos, kad $is rinkinys ir (arba) jo naudojimas nepazeis treciyjy Saliy teisiy.
Rinkiniui ir jo komponentams suteikta licencija naudoti vieng karta; pakartotinai naudoti, atnaujinti ar perparduoti negalima.
QIAGEN aiskiai atsisako bet kokiy kity iSreik$ty ar numanomy licencijy, iSskyrus aiskiai nurodytas licencijas.

Rinkinio pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis veiksmuy, kurie galéty paskatinti arba palengvinti ¢ia nurodytus
draudziamus veiksmus. QIAGEN gali priversti vykdyti Sios Ribotosios licencinés sutarties draudimus bet kuriame teisme ir atgauti visas tyrimo
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Austria = techservice-at@giagen.com

Belgium = techservice-bnl@giagen.com

Brazil = suportetecnico.brasil@giagen.com

Canada = techservice-ca@giagen.com

China = techservice-cn@giagen.com

Denmark = techservice-nordic@giagen.com

Finland = techservice-nordic@qgiagen.com

France = techservice-fr@qgiagen.com

Germany = techservice-de@giagen.com

Hong Kong = techservice-hk@gqiagen.com

India = techservice-india@qgiagen.com

Ireland = techservice-uk@gqiagen.com

Italy = techservice-it@giagen.com

Japan = techservice-jp@giagen.com

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

Luxembourg = techservice-bnl@giagen.com

Mexico = techservice-mx@giagen.com

The Netherlands = techservice-bnl@giagen.com

Norway = techservice-nordic@giagen.com

Singapore = techservice-sg@giagen.com

Sweden = techservice-nordic@qiagen.com

Switzerland = techservice-ch@gqiagen.com

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

USA = techservice-us@giagen.com QIAGEN
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