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Domeniul de utilizare

A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro.

ipsogen® RT Kit contine toti reactivii, cu exceptia sablonului, necesari pentru efectuarea unei
reactii de reversranscriere pe ARN-ul extras din probe umane. ipsogen RT Kit este destinat
utilizérii impreund cu dispozitivele QIAGEN pentru diagnosticare in vitro, pentru care

ipsogen RT Kit este mentionat drept kit de accesorii.
ipsogen RT Kit nu este un dispozitiv automat.

ipsogen RT Kit este destinat exclusiv utilizarii de cadre medicale instruite si formate special in
tehnicile de biologie moleculars, care sunt familiarizate tehnologia dispozitivului. Procedura
specificd dispozitivului trebuie implementatd intrun mediv de laborator de biologie

moleculara.

ipsogen RT Kit este destinat utilizirii pentru diagnosticarea in vitro.

Descriere

ipsogen RT Kit permite revers-transcrierea ARN-ului total, care va fi utilizat in testarea pentru
diagnosticare  moleculars: activitatea ADN-polimerazei dependentd de ARN (revers-

transcriere) transcrie ADN complementar dintr-un sablon de ARN.
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Continutul kitului

Continut Volum (pl)
Revers-transcriptaza 36

5x RT Buffer pentru transcriere invers3 180
dNTP Mix* 72
Solutie de amorsare aleatorie T 190
Inhibitor de RNaz3 18

DTT ¢ 45

* Deoxinucleotide cdte 10 mM

t Oligonucleotids nonamer aleatorie

T Ditiotreitol, 0,TM
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Materiale necesare, dar nefurnizate

Consumabile

* Apa de calitate PCR fira nucleazs

* Eprubete fars nucleazi de 0,5 sau 0,2 ml

Reactivi

* Ap3 de calitate PCR f4ra nucleaz

Nota: Consultati manualele produselor QIAGEN pentru care ipsogen RT Kit este
mentionat drept kit de accesorii pentru a vedea dacs trebuie utilizatd o anumits calitate

a apei.

Echipamente

* Pipete cu volum ajustabil* dedicate pentru RT-PCR (1-10 pl; 10-100 pl; 20-200 pl;
100-1000 pl)

Nots : Sunt recomandate cel putin dou seturi de pipete: unul pentru prepararea si distribuirea

amestecurilor de reactie RT, unul pentru manipularea ARN-ului.

* Centrifuga de banc* cu rotor pentru eprubete de reactie de 0,2/0,5 ml (capabile s3
atingd 8000 x g sau 10.000 rot/min)

¢ Spectrofotometru*

« Ciclator termic* mentionat in instructiunile de utilizare Tmpreuné cu produsele QIAGEN
pentru diagnosticare in vitro, pentru care ipsogen RT Kit este mentionat drept kit de

accesorii

*Inainte de utilizare, asigurati-vé c& instrumentele au fost verificate si calibrate in conformitate cu recomandarile
producétorului.
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e Bloc de incalzire

* Gheats sau dispozitiv de ricire pentru microtuburi si plici PCR
Informatii de sigurants

Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator, ménusi
de unici folosints si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, vé rugém
s& consultati fisele cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS) corespunzétoare. Acestea
sunt disponibile online intr-un format PDF usor de utilizat si compact, la adresa
www.qgiagen.com/safety unde puteti gasi, vizualiza si tipari fisa cu date de securitate a

fiecdrui kit si componente a kitului QIAGEN.

Pentru informatii de sigurantd referitoare la toate celelalte materiale necesare, dar
nefurnizate, v& rugdm s& consultati fisa cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS)

respectivd — pentru reactivi — si manualele de utilizare ale instrumentului relevant.

Aruncati deseurile de probe si de test in conformitate cu procedurile locale si de sigurant.
Urmitoarele fraze de pericol si de precautie se aplicd pentru componentele ipsogen RT Kit:
DTT

Contine: (R*, R*)-1,4-dimercaptobutan-2,3-diol. Avertisment! Provoaci iritarea usoard a
pielii. Purtati minusi de protectie, imbricéminte de protectie, ochelari de protectie/mascé

de protectie.

Informatii pentru situatii de urgent
CHEMTREC

in afara SUA si a Canadei +1 703-527-3887
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https://www.qiagen.com/safety

Controlul calitatii

In conformitate cu sistemul QIAGEN de management al calitstii certificat 1SO, fiecare lot de
ipsogen RT Kit este testat conform specificatiilor prestabilite pentru a asigura o calitate
constantd a produsului.

Expedierea si depozitarea

ipsogen RT Kit este expediat pe gheats carbonici si trebuie depozitat imediat dups primire,

la o temperaturd cuprinsa infre -30 si -15 °C, inir-un congelator cu temperaturd constants.

Atunci cand este depozitat in conditiile specificate de depozitare, ipsogen RT Kit este stabil

pdné la data de expirare mentionaté pe eticheta de pe cutie.

Dup# deschidere, reactivii pot fi depozitati in ambalajul original, la o temperaturd cuprinsi
intre -30 si -15 °C, pdné la data de expirare mentionats. Trebuie evitate congelarea si

decongelare repetate. Nu dep3siti maximum 7 cicluri de congelare-decongelare.

Componentele depozitate in alte conditii decét cele mentionate pe efichete pot s& nu

functioneze corespunzitor si pot afecta negativ rezultatele testului.

Depozitarea si manipularea specimenelor

Tn urma izolarii, ARN-ul purificat poate fi depozitat la o temperatura cuprinss intre -30 si

-15 °C sau mai micé (intre -90 si -65 °C), daci este necesara depozitarea pe termen lung.
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Protocol: Revers-transcriere

Informatii importante inainte de a incepe
e Asigurati-vd ca reactivii care vor fi utilizati nu sunt expirati si au fost transportati si
depozitati in conformitate cu recomandarile producitorului.

* Substanta de control negativd la RT (RT-negative, RT-Neg) este generaté in timpul etapei

de revers-ranscriere, utilizénd ap# de calitate PCR faré nucleazi.

Noti: Consultati manualele produselor QIAGEN pentru care ipsogen RT Kit este
mentionat drept kit de accesorii pentru a vedea daci trebuie utilizatéd o anumit calitate a

apei pentru RT-Neg.

 Cantitatea de iesire necesars este de 1 pg de ARN per proba.

Operatiuni care trebuie executate Tnainte de Tncepere

 Curatati zona bancului de lucru dedicatd preparérii amestecului pentru transcriere inversé
(reverse transcription, RT) pentru a vd asigura ca nu existd contaminare cu sablon sau cu

nucleazs.

* Decongelati toti componentii necesari, cu exceptia inhibitorilor de revers-transcriptazi si
de RNaz3, care trebuie pastrati la congelator atunci cdnd nu sunt utilizati, apoi asezati-i

pe gheati sau inir-un dispozitiv de récire pentru microtuburi si plici PCR.

Nota: Etapa de decongelare nu trebuie sa depiseascd 30 de minute pentru a evita
posibila degradare a materialelor.

* Amestecati delicat, prin risturnarea de mai multe ori a tuburilor (f&rd vortexare) si

centrifugati pentru scurt timp pentru a colecta lichidul in partea de jos a tubului.

* Ajustati probele de ARN la 0,1 pg/pl cu aps faré nucleazi.
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Nots: Consultati manualele produselor QIAGEN pentru care ipsogen RT Kit este
mentionat drept kit de accesorii pentru a vedea daci trebuie utilizats o anumits calitate a
apei pentru normalizarea probelor de ARN, precum si pentru cuantificarea, calificarea si

protocoalele de normalizare a ARN-ului, atunci cénd este cazul.

Proceduri

1.

Incubati céte 1 pg din fiecare probi de ARN care urmeaz3 si fie testatd (10 pl) timp de

5 minute la 65 °C, utilizénd un bloc de incilzire.

Réciti proba la 4 °C intr-un bloc de incilzire si pastrati-o la o temperaturd cuprinsa intre
2 si 8 °C sau pe gheati (sau intr-un dispozitiv de récire pentru microtuburi si placi PCR).
Centrifugati pentru scurt timp pentru a colecta lichidul in partea de jos a tubului. Pastrati

pe gheatd (sau intr-un dispozitiv de ricire pentru microtuburi si placi PCR).

Preparati amestecul preliminar pentru reversranscriere pe gheata sau intr-un dispozitiv
de ricire pentru microtuburi si pastrati-l pe gheatd (sau intr-un dispozitiv de ricire pentru

microtuburi si placi PCR). Consultati Tabelul 1.

Tabelul 1. Prepararea amestecului preliminar pentru revers-transcriere*

Components amestec preliminar Volum per probs (pl) Concentratie finala
5x solutie tampon revers- 5,0 1x

transcriptaza

dNTP (10 mM fiecare) 2,0 0,8 mM

Nonamer aleatoriu (100 pM) 5,25 21 pM

Inhibitor de RNaz& (40 U/pl) 0,5 0,8 U/pl
Revers-transcriptaza (200 U/pl) 1,0 8 U/l

DTT 1,25 -

Volum de amestec preliminar RT 15

per proba

* Preparati un volum de amestec preliminar pentru n+1 reactii, unde n este numirul de probe de ARN de testat.
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Amestecati cu grija prin pipetare pe verticald (nu vortexati), centrifugati pentru scurt timp
si addugati 15 pl de amestec preliminar in fiecare probs de ARN si in substanta de

control cu ap3 (RT-Neg). Pastrati pe gheati (sau intr-un dispozitiv de ricire pentru
microtuburi si placi PCR).

Amestecati cu grija fiecare tub, prin pipetare pe verticald efectuatd de mai multe ori (nu
vortexati) si centrifugati pentru scurt timp.

Rulati programul de transcriere inversa (consultati Tabelul 2) utilizand un ciclator termic.

Tabelul 2. Program de revers-transcriere

Etapa

Timp
Revers-ranscriere 1 25 °C timp de
Revers-ranscriere 2 50 °C timp de 60 min
Inactivare 85 °C timp de 5 min
Racire

4 °C timp de 5 min

Centrifugati pentru scurt timp pentru a colecta ADN-ul complementar in partea de jos a
tubului.

Pastrati la o temperaturd cuprinsé intre 2 si 8 °C sau pe gheaté (sau intr-un dispozitiv de
ricire pentru microtuburi si placi PCR) si continuati cu qPCR.
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Simboluri

In instructiunile de utilizare sau pe ambalaj si pe etichete pot apérea urmétoarele simboluri:

Simbol Definitia simbolului

Contine reactivi suficienti pentru <N> reactii

A
4
\

Data de expirare

Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului european 2017 /746 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro.

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Vv

o

Numér de catalog

Numar de lot

SIE]EIA LS

LO

—

Numér de material (adici eticheta componentei)

Z
b

Numérul global de articol comercial (GTIN)

2
Z

Identificator unic dispozitiv

CONT Contine
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Simbol Definitia simbolului
Componenta
COMP
Numar

oA

Rn

R reprezinti revizuirea Instructiunilor de utilizare, iar n este numarul revizuirii

Limits de temperatura

Producétor

Consultati instructiunile de utilizare, care pot fi descércate de la adresa
resources.qiagen.com/679823

A

Atentie, consultati documentele insotitoare
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Informatii pentru comands

Produs Continut Nr. cat.
ipsogen® RT Kit Pentru 24 de probe: Revers-ranscriptazi, 5x RT buffer, 679823
amestec dNTP, Solutie de amorsare aleatorie, Inhibitor de
RNaza, DTT

Pentru informatii actualizate privind licentele si declinari de raspundere specifice produsului,
consultati Instructiunile de utilizare ale kitului QIAGEN respectiv. Instructiunile de utilizare
pentru kiturile QIAGEN sunt disponibile la adresa www.qiagen.com sau pot fi solicitate de

la Serviciile tehnice QIAGEN sau de la distribuitorul dumneavoastra local.
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Istoricul revizuirilor documentului

Revizuire Descriere

R1, august 2022  Editie initial3

S-au adugat clarificari in sectiunea Domeniul de utilizare, si anume, faptul ci ipsogen RT Kit nu este un
dispozitiv automat

R2, ivlie 2024

S-a actualizat sectiunea Informatii de siguranti pentru a actualiza avertismentul DTT si
pentru a adduga informatii in caz de urgentd CHEMTREC
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Acord de licents limitats pentru ipsogen® RT Kit

Utilizarea acestui produs inseamna acceptarea urmétorilor termeni de cétre orice cumpérator sau utilizator al produsului:

1.

Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreuns cu produsul si aceste Instructiuni
de utilizare si doar impreuna cu componentele incluse Tn panou. QIAGEN nu acordi nicio licentd pentru niciuna
dintre proprietitile sale intelectuale Tn vederea utilizarii sau Tncorporérii componentelor incluse Tn acest panou cu
orice componentd care nu este inclusi in acest panou, daci nu este precizat astfel in protocoalele furnizate
impreund cu produsul, Tn aceste Instructiuni de utilizare si in protocoalele suplimentare disponibile la adresa
www.qiagen.com. Unele dintre aceste protocoale suplimentare au fost furnizate de utilizatorii QIAGEN pentru
utilizatorii QIAGEN. Aceste protocoale nu au fost testate riguros sau optimizate de QIAGEN. QIAGEN nu le
garanteazé si nici nu asigurd faptul c& acestea nu incalcd drepturile tertilor.

in afars de licentele acordate in mod explicit, QIAGEN nu garanteaz sub nicio formd ci acest panou si/sau
utilizarea (utilizarile) acestuia nu incalc3 drepturile tertilor.

Acest panou si componentele sale sunt licentiate pentru o singurd utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate sau
revandute.

QIAGEN decling n mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decét cele declarate in mod explicit.

Cumpiratorul si utilizatorul panoului accepté s& nu ia mésuri si s§ nu permita niciunei persoane s3 ia misuri care
ar putea conduce la sau facilita oricare dintre actiunile interzise prezentate mai sus. QIAGEN poate pune in
aplicare interdictiile din acest Acord de licent3 limitats in orice instant3 si va recupera foate costurile anchetelor si
cheltvielile de judecats, inclusiv onorariile avocatilor, Tn orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de licentd
limitatd sau a oricdruia dintre drepturile sale de propriefate intelectuald legate de panou si/sau componentele
acestuia.

Pentru clauzele de licentd actualizate, consultati www.qiagen.com.

Mérci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, ipsogen®. Denumirile inregistrate, marcile

comerciale etc. utilizate in documentul de fats, chiar dacd nu sunt marcate in mod specific,

sunt protejate prin lege.

07/2024 HB-2939-002 1133762 ©2024 QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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Pentru comenzi www.qiagen.com/shop | Suport tehnic support.qgiagen.com | Site web www.qiagen.com
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