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Visparigs ievads
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektus paredzéts lietot tikai kopa ar QlAsymphony SP.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplekti nodrosina reagentus pilntba automatizétai un vienlaicigai virusu un baktériju
nukleinskabju izdalisanai. Komplektus var izmantot, lai izdalttu nukleinskabes no plasa spektra DNS un RNS virusiem, ka art baktériju
DNS no gramnegativam un grampozitivam baktérijam. Tacu veiktsp&jas raksturojums nav noteikts ikkatrai virusa vai baktériju sugai

veiktspéjas raksturojums nav noteikts, un tas ir javalidé lietotajam.

Magnétisko dalinu tehnologija lauj izdallt augstas kvalitates nukleinskabes, kas nesatur proteinus, nukledzes un citus piemaisijumus.
Izdalitas nukleinskabes ir gatavas tieSai izmantoSanai pakartotos lietojumos, pieméram, amplificéSanas reakcijas (PCR). QlIAsymphony SP

veic visus izdalianas proceduras solus. Viena izpildé tiek apstradati maksimali 96 paraugi partijas lidz 24 paraugiem katra.

Talak ir paradrta veiktspéjas datu izlase dazadiem lietojumiem.
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Veiktspéjas raksturojums

Piezime. Veiktspéjas raksturojums ir loti atkarigs no dazadiem faktoriem, un tas ir saistits ar konkrétu pakartoto lietojumu. Tas ir noteikts
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektam kopa ar tipiskajiem pakartotajiem lietojumiem. TaCu metodes nukleinskabju
izolésanai no biologiskajiem paraugiem tiek izmantotas ka priek$éja apstrade vairakiem pakartotajiem lietojumiem. Veiktspé&jas parametri,
tadi ka krusteniska kontaminacija vai izpildes precizitate, ir janosaka ikkatrai $adai darbplismai, un §ada noteikSana veido dalu no
pakartota lietojuma izstrades. Tadél lietotajs ir atbildigs par visas darbplismas validéSanu, lai noteiktu piemérotos veiktsp&jas
parametrus.

Pamata veiktspé&ja un saderiba ar dazadiem pakartotajiem lietojumiem

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplekta pamata veiktspé&ja tika novértéta, ka piemeéra virusu izmantojot HIV-1 RNA. Testi tika
veikti ar kvantificétiem virusa panelu atSkaidijumiem, kas izgatavoti HIV-1 negativa cilvéka plazma. AtSkaidijumu sérijas ar 7 dazadiem
virusu titriem tika testétas ar maksimali 6 atkartojumiem katrai, izdalitas ar QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplekta procediru
un analizétas attieciba uz HIV-1, izmantojot iestades RT-PCR analizi (1. attéls). Virusa nukleinskabes tika izdalitas no 1000 pl paraugiem
ar 60 pl eluésanas tilpumu.

Turklat komplekta izstrades laika tika izmantotas baktériju un virusu nukleinskabes un dazadi gPCR pakartotie lietojumi, lai demonstrétu,
ka izolétas nukleinskabes ir saderigas ar dazadiem pakartotajiem lietojumiem (2. tabula—7. tabula, 2. attéls un 3. attéls).
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Prognozétais (log IU/ml)
1. attéls. Noveérotais iegiitais daudzums, izmantojot Virus Cellfree 1000 protokolu, ar virusa atSkaidijumu sériju un iestades RT-PCR analizi HIV-1 RNA virusam.

Precizitate

Standartnovirzes (Standard Deviation, SD) un variaciju koeficienti (Coefficients of Variations, CV) HIV-1 atSkaidijumu sérijai tika noteikti
pieméroto pakartoto analizu linearaja diapazona. Precizitates analizei tika izmantotas tas pasSas pakartotas analizes, kas tika izmantotas
pamata veiktspéjas noteikSanai (1. attéls). Starpanalitiskas precizitates dati ir paraditi 1. tabula. Katram panela elementam uz
QIAsymphony SP tika izvilkti 5 vai 6 atkartojumi.
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1. tabula. Virus Cellfree 1000 protokola starpanalitiska precizitate, izmantojot iek§éjo RT-PCR testu HIV-1 RNS virusam

Panela elements n 1U/ml CV (%) log IU/ml SD (log 1U/ml)
1 6 1835 700 30,04 6,24 0,15
2 6 199 931 26,99 5,28 0,13
3 5 13785 21,02 4,13 0,09
4 5 1363 17,49 8,18 0,09
5 6 642 24,82 2,79 0,12
6 6 294 31,12 2,44 0,16
7 6 123 23,25 2,08 0,11

Protokolu Complex 200, 400 un 800 atkartojamiba

Chlamydia trachomatis DNS tika izdaltta QIAsymphony SP instrumenta no 200, 400 un 800 pl urina un tika eluéta 110 pl tilpumos. Katram
protokolam (Complex200_V5_DSP, Complex400_V3_DSP un Complex800_V5_DSP) viens operators veica 3 atseviSkus apstrades
procesus ar vienu un to pasu instrumentu 3 dazadas dienas, katra no tam bija 4 partijas ar 22 paraugiem.

2. tabula. Protokola Complex 200 atkartojamiba, izmantojot C. trachomatis iestades analizi

Izpilde Partija n Videgji Cr SD CV (%)
1 1 22 28,74 0,32 1,10
2 22 29,03 0,49 1,68
3 22 29,00 0,53 1,84
4 22 29,04 0,45 1,55
2 1 22 28,26 0,36 1,28
2 22 28,90 0,27 0,93
3 22 28,84 0,26 0,91
4 22 28,94 0,31 1,08
3 1 22 27,87 0,39 1,40
2 22 28,35 0,32 1,12
3 22 28,52 0,28 0,97
4 22 28,94 0,32 1,09

Kopéjais paraugu skaits = 264

Visparéjais vidéjais = 28,70
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3. tabula. Protokola Complex 200 precizitate, izmantojot C. trachomatis iestades analizi

Dazadas partijas taja pasa izpilde Dazadas izpildés (Ssr) Kopa (Sr)
(Spwr)
SD 0,46 0,26 0,53
CV (%) 1,60 0,91 1,84

4. tabula. Protokola Complex 400 atkartojamiba, izmantojot C. trachomatis iestades analizi

Izpilde Partija n Videgji Cr SD CV (%)
1 1 22 27,32 0,43 1,67
2 22 27,35 0,37 1,37
3 22 27,54 0,44 1,61
4 22 27,37 0,57 2,08
2 1 22 28,07 0,46 1,62
2 22 28,42 0,55 1,93
3 22 28,47 0,55 1,95
4 22 28,61 0,32 1,11
3 1 22 27,85 0,53 1,89
2 22 28,60 0,44 1,63
3 22 28,09 0,87 3,11
4 22 28,23 0,35 1,24

Kopéjais paraugu skaits = 264

Visparéjais vidéjais = 27,99

5. tabula. Protokola Complex 400 precizitate, izmantojot C. trachomatis iestades analizi

Dazadas partijas taja pasa izpildé (Spwr) Dazadas izpildés (Ser) Kopa (Sr)
SD 0,51 0,52 0,73
CV (%) 1,83 1,87 2,62
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6. tabula. Protokola Complex 800 atkartojamiba, izmantojot C. trachomatis iestades analizi

Izpilde Partija n Vidéji Cr SD CV (%)

1 1 22 26,04 0,34 1,32
2 22 26,07 0,43 1,66
3 22 26,81 0,47 1,76
4 22 26,10 0,41 1,59

2 1 22 26,17 0,29 1,10
2 22 26,35 0,43 1,65
3 22 26,11 0,34 1,31
4 22 26,15 0,37 1,41

3 1 22 26,05 0,33 1,25
2 22 26,32 0,54 2,04
3 22 25,72 0,41 1,60
4 22 26,59 0,48 1,81

Kopéjais paraugu skaits = 264

Visparéjais vidéjais = 26,20

7. tabula. Protokola Complex 800 precizitate, izmantojot C. trachomatis iestades analizi
Dazadas partijas taja pasa izpildé (Spwr) Dazadas izpildés (Ser) Kopa (Sr)

SD 0,46
CV (%) 0,46

Eluata stabilitate

Piezime. Eluata stabilitdte ir loti atkariga no dazadiem faktoriem, un ta ir saistita ar konkrétu turpmako lietojumu. Ta ir noteikta
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektam kopa ar tipiskajiem pakartotajiem lietojumiem. Lietotajs ir atbildigs par konkréta

pakartota lietojuma lietoSanas instrukciju skatiSanu sava laboratorija un/vai visas darbplismas validé$anu, lai nodroSinatu piemérotus

glabasanas apstak|us.

Eluata stabilitate QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektam tika novértéta, izmantojot ekstrahéto nukleinskabi no urina, kur$
papildinats ar HIV standartmaterialu un CMV standartmaterialu. Nukleinskabes stabilitate tika noteikta, izmantojot iestades real-time PCR
analizes attieciba uz HIV un CMV. Eluata stabilitati 2—8 °C temperatiira neietekméja glabasana Iidz 1 ménesim. Tacu glabasanai vairak

neka 24 stundas més iesakam attiritas nukleinskabes glabat —20 °C temperatara.
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2. attéls. HIV RNS stabilitate eluatos. Urinu papildinosais HIV standartmaterials tika izdaltts QIAsymphony SP instrumenta, izmantojot protokolu Complex 200. Eluati tika
inkubéti 31 dienu 2-8 °C temperatira. Regularos laika punktos noteik$anai tika izmantota iestades real-time PCR analize attieciba uz HIV. Eluati tika analizéti 8 atkartojumos.
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3. attéls. CMV stabilitate eluatos. Urinu papildino$ais CMV standartmaterials tika izdalits QlAsymphony SP instrumenta, izmantojot protokolu Complex 200. Eluati tika
inkubéti 31 dienu 2-8 °C temperatdra. Regularos laika punktos noteikSanai tika izmantota iestades real-time PCR analize attieciba uz CMV. Eluati tika analizéti 8
atkartojumos.

InterferéjoSas vielas

Ar dazadam potenciali endogénam un eksogénam interferéjosajam vielam tika papildinata EDTA plazma, CSF, urins un transportéSanas
vide (eNAT) ar virusa materialu, lai testétu So vielu ietekmi uz tipiskdm pakartotajam analizém péc parauga sagatavo$anas ar
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektu. Tipiskas attiecigas potenciali interferéjoSas vielas un attiecigie testétie paraugu
materiali zemak ir uzskaititi 8. tabula. Uzskaititajam interferéjo$ajam vielam un vairak neka 80 papildu potenciali interferéjo$ajam vielam
batiska negativa ietekme novérota netika.
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8. tabula. Ar dazadiem paraugu materialiem testétas potenciali interferéjosas vielas

Interferéjosas vielas Plazma CSF Urins eNAT

(Cilvéka seruma) Albumins y \
Bilirubins N v
Eritrocti V N
Gamma globulins

gDNA

Hemoglobins

Cilvéka aknu summara RNS
Triglicerids (Intralipids)
EDTA

Heparins

2 2 2 2 2 2 2 2

Amonjaka Skidums
Glikoze

Glotas

Asinis

Leikoctti

~ N - A
<

pH 4, pH9

Piezime. “\” norada, kuri parauga materiali tika testéti attiecigajai potenciali interfergjosajai vielai.

Visas potenciali interfergjoSas vielas (piem., zales) un atbilsto§a koncentracija ir loti specifiska pakartotajam lietojumam un pacienta
iespéjamajai iepriekséjai mediciniskajai terapijai, un Sie faktori ir jaizmeklé, kad verificéjat $adus pakartotos lietojumus, izmantojot
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektus.

Piezime. TestéSana tika veikta, izmantojot tipiskus pakartotos lietojumus ekstrahéto nukleinskabju kvalitdtes novérteSanai. Tacu
dazadiem pakartotajiem lietojumiem var atSkirties prasibas attieciba uz tirtbu (t.i., potenciali interferéjoSu vielu neesamibu vai
koncentraciju), tapéc pakartoto lietojumu izstrades gaita ir jaieklauj arT attiecigo vielu un koncentraciju identificéSana un testéSana ikvienai

darbplidsmai, kur iesaistiti QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplekti.
Piezime. Saskana ar ISO 20186-2:2019(E) heparins no asins parauga nems$anas stobriniem var ietekmét izoléto nukleinskabju tiribu,

un parnese eluatos var radit traucéjumus noteiktos pakartotajos lietojumos. Tapéc més iesakam ka antikoagulantu plazmas

sagatavo$anai izmantot asins paraugus, kas apstradati ar EDTA vai citratu.
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Krusteniska kontaminacija

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektu krusteniskas kontaminacijas risks tika analizéts, veicot 96 paraugu izpildes
QIAsymphony SP instrumenta ar pamiSus partijam Saha galdina izkartojuma (pamiSus pozitiviem un negativiem paraugiem). K& modela
sistéma tika izmantots cilvéka EDTA plazma un urins, kas papildinati ar HIV materialu (attiecigi 2,93E+07 un >1,00E+07 IU/ml). Paraugu
sagatavosana notika, izmantojot visus pieejamos protokolus (attieciba uz Virus Cellfree un Pathogen Complex lietojumiem). Negativo
plazmas un urina paraugu iespéjama kontaminacija ekstrahésanas izpilzu laika tika novértéta ar secigu eluatu analizi, izmantojot iestades
RT-PCR analizi attieciba uz HIV virusu. Netika konstatéta krusteniska kontaminacija parnesei starp paraugiem, starp partijam vai starp

izpildem.
Parauga ievades/eluata izvades diapazons

Paraugu sagatavos$anai, izmantojot QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektus, var atlasit dazadus parauga ievades un
eluésanas tilpumus. Plasaku informaciju skatiet protokolu lapas, kas ir atrodamas produkta lapas cilné Resources (Resursi), vietné
www.giagen.com. Ir veikti tipiskas korelacijas pétijumi EDTA plazmai, kas papildinata ar HBV no HIV virusa materialu, izmantojot
Cellfree 200 un Cellfree 1000 protokolus, lai analizétu tris dazadu eluéSanas tilpumu ietekmi. Rezultati neuzrada batiskas atSkirtbas RNS
vai DNS virusa kvantificéSana, izmantojot Cellfree 200 vai Cellfree 1000 protokolu kombinacija ar vienu no tris dazadajiem eluésanas
tilpumiem (60, 85 un 110 pl).
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Simboli

Saja dokumenta ir redzami talak aprakstitie simboli. Pilnu sarakstu ar lietoanas instrukcijas un uz iepakojuma un mark&uma
izmantotajiem simboliem, 10dzu, skatiet rokasgramata.

Simbols Simbola definicija
c € Sis produkts atbilst prasibam, ko nosaka Eiropas Regula 2017/746 par invitro diagnostikas
mediciniskajam iericém.
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice
Kataloga numurs
Rn R apzimé lietoSanas instrukcijas redakciju, bet n ir redakcijas numurs
Razotajs
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Redakciju vésture

Redakcija Apraksts

R1, 2022. gada junijs Versija 2, redakcija 1
e  Atjauninajums versijai 2 par atbilstibu IVDR

e Sadala “Linearais diapazons” parcelta uz sadalu “Pamata veiktsp&ja un
saderiba ar dazadiem pakartotajiem lietojumiem”

e Paplasinata sadala “Eluata stabilitate”

e Pievienota sadala “Interferéjo3as vielas”

e Pievienota sadala “Krusteniska kontaminacija”

e Pievienota sadala “Parauga ievades/eluata izvades diapazons”

e Pievienota sadala “Simboli”

Jaunako informaciju par licencé$anu un produktiem specifiskas atrunas skatiet attiecigaja QIAGEN komplekta rokasgramata vai lietotaja
rokasgramata. QIAGEN komplektu rokasgramatas un lietotaja rokasgramatas ir pieejamas vietné www.giagen.com, un tas var pieprasit
arT no QIAGEN tehniska atbalsta dienesta vai viet&jiem precu izplatitajiem.

Preéu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie registrétie nosaukumi, pre€u zimes utt. ir aizsargati ar likumu ari tad, ja tas nav ipasi noradits.
06/2022 HB-3028-D01-001 © 2022 QIAGEN, visas tiesibas aizsargatas.
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