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Obecny uvod

Souprava EZ1 DSP DNA Blood Kit je uréena pro purifikaci genomové DNA ze vzorku plné krve. Technologie magnetickych Castic
poskytuje vysoce kvalitni DNA, ktera je vhodna pro pfimé pouziti v naslednych aplikacich, jako je amplifikace. Pfistroje EZ1 a EZ2®
Connect MDx provadi v jediném béhu vSechny kroky postupu pfipravy vzorku az pro 6 alikvotd (pomoci pfistroje EZ1 Advanced nebo
BioRobot® EZ1 DSP, ani jeden se jiZ nevyrabi), az pro 14 alikvotti (pomoci pfistroje EZ1 Advanced XL) nebo aZ pro 24 alikvotd (pomoci
pfistroje EZ2 Connect MDx).

PFi pouziti pfistroje BioRobot EZ1 DSP nebo EZ1 Advanced s kartou protokolu V1.0 je vstupni objem alikvotu 350 pl a k eluci DNA
dochazi ve 200 pl eluéniho pufru. Pfi pouziti pFistroje EZ1 Advanced XL nebo EZ1 Advanced s kartou protokolu V2.0 nebo pfi pouziti
pristroje EZ2 Connect MDx Ize zvolit vstupni objem alikvotu bud’ 200 nebo 350 pl, a elu¢ni objem DNA Ize zvolit 50, 100 nebo 200 pl.

Funkéni vlastnosti systému soupravy EZ1 DSP DNA Blood Kit byly stanoveny pomoci studii hodnoceni funkénich vlastnosti s pouzitim
vzorkU lidské pIné krve pro izolaci genomové DNA. Tyto studie byly vytvofeny ve spojeni s krvi odebranou do modelovych zkumavek pro
odbér krve. Kazdy uzivatel je zodpovédny za validaci funkénich vlastnosti systému u vSech postupl pouzivanych v dané laboratofi, které
nejsou zahrnuty ve studiich hodnoceni funkénich vlastnosti spolecnosti QIAGEN®.
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Charakteristika funkénich vlastnosti pfistroju EZ1

Poznamka: Charakteristiky funkénich viastnosti jsou do zna¢né miry zavislé na riznych faktorech a souviseji s konkrétni naslednou
aplikaci. Funkéni vlastnosti byly stanoveny pro soupravu EZ1 DSP DNA Blood Kit ve spojeni s modelovymi naslednymi aplikacemi.
Metody izolace nukleovych kyselin z biologického vzorku se v§ak pouzivaji jako vstup pro vice naslednych aplikaci. Proto je tfeba v ramci
vyvoje nasledné aplikace stanovit pro kazdy takovy pracovni postup parametry funkénich viastnosti, jako je vliv exogennich interferujicich
latek, kfizova kontaminace nebo pfesnost béhu. Proto je povinnosti uzivatele validovat cely pracovni postup a stanovit vhodné parametry

funkénich vlastnosti.

Zakladni funkéni vlastnosti a kompatibilita s rGznymi naslednymi aplikacemi

K odbéru vzorkl lidské krve pro postup EZ1 DSP DNA Blood je mozné pouzit rizné odbérové zkumavky a antikoagulaéni pfipravky.
Zakladni funkéni vlastnosti soupravy EZ1 DSP DNA Blood Kit byly hodnoceny pomoci 6 jednotlivych darcl pfi extrakci gDNA z 8 riznych
zkumavek pro odbér krve. Tabulka 1 uvadi prehled zkumavek pro odbér vzork(, které byly pouzZity pro hodnoceni tohoto systému.
U kazdého vzorku byla spocitana koncentrace leukocytl a pro kazdy vzorek byl vypocten teoreticky vytéZzek DNA. Na obrazku 1 jsou

uvedeny prdmérné relativni vytézky DNA z krevnich vzorku pfi pouZiti riznych odbérovych zkumavek.

Tabulka 1. Zkumavky pro odbér krve testované se systémem EZ1 DSP DNA Blood

Konzervacni latka / antikoagulaéni

Odbérova zkumavka Vyrobce Kat. ¢.* pripravek

BD® Vacutainer® 9NC BD 366007 Citrat sodny

BD Vacutainer K3E BD 36847 K3EDTA

BD Vacutainer K2E BD 367864 K2EDTA

S-Monovette® EDTA Sarstedt® 02.1066.001 K2EDTA

S-Monovette LH Sarstedt 02.1065.002 Heparin lithny

S-Monovette CPDA1 Sarstedt 01.1610.001 Citrat, fosfat, dextréza, adenin
Vacuette® K3E Greiner Bio-One® 455036 K3EDTA

Vacuette 9NC Greiner Bio-One 454382 Citrat sodny

Genomova DNA byla purifikovana z 200 nebo 350 ul vzorku krve.
* Katalogova ¢isla se mohou ménit. Ovéite si je prosim u vyrobce nebo dodavatele.
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Obrazek 1. Zakladni funkéni vlastnosti pfi pouziti riznych odbérovych zkumavek a antikoagulaénich pfipravku. PIna krev byla odebirana od zdravych darcti do
rznych typt zkumavek, vzdy ve 3 replikatech na kazdého darce a zkumavku. Pouzité zkumavky jsou uvedeny v tabulce 1 (BD: Becton Dickinson, S: S-Monovette,

V: Vacuette). A: Krev byla odebrana od 6 darcti do 8 rliznych typli zkumavek. Genomova DNA byla purifikovana ze vzorkd o objemu 350 pl s eluci ve 200 pl. B: Krev byla
odebrana od 6 darcu do 5 riznych typl zkumavek. Genomova DNA byla pomoci systému EZ1 DSP DNA Blood purifikovana ze vzorkl o objemu 200 pl na pfistroji EZ1
Advanced XL, s eluci ve 200 pl. Teoretické vytéZzky DNA od kazdého darce a u kazdé zkumavky byly stanoveny podle poctu leukocytl. Sloupce zobrazuiji stfedni relativni
vytéZzek DNA (ve srovnani s teoretickym vytézkem) se smérodatnou odchylkou.

Pro stanoveni integrity genomové DNA byly eluaty z riznych zkumavek pro odbér krve analyzovany elektroforézou v agaré6zovém gelu
(obrazek 2).
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Obrazek 2. Zakladni funkéni vlastnosti pfi pouziti riznych odbérovych zkumavek a antikoagulaénich pfipravku. Eluaty z riznych zkumavek pro odbér krve byly
analyzovany pomoci elektroforézy v agar6zovém gelu za ucelem stanoveni integrity genomové DNA. 1: BD K2E, 2: BD 9NC, 3: S EDTA, 4: S LH, 5: S CPDA1. Uvedené
vysledky jsou od 4 rtiznych darcu.

Genomova DNA byla purifikovana z krevnich vzorkd o objemu 350 pl od zdravych darct. MnozZstvi DNA purifikované postupem EZ1 DSP

DNA Blood zavisi na obsahu leukocytt v kazdém krevnim vzorku a vytézky se mohou u jednotlivych darcu lisit (obrazek 3).
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Obrazek 3. Primérné absolutni a relativni vytézky DNA od riznych darcu. Pina krev byla odebrana 27 zdravym darcim ve tfech replikatech. Genomova DNA byla
purifikovana pomoci systému EZ1 DSP DNA Blood z 350 pl kazdého vzorku. A: Teoreticky vytéZzek DNA byl stanoven podle poctu leukocytl. Pro kazdého darce je uveden
stfedni absolutni (Absolutni hodnota) a relativni (Relativni hodnota) vytézek DNA (ve srovnani s vypoc&itanym teoretickym vytézkem). B: Pro kazdého darce jsou uvedeny
stfedni absolutni vytézky ve vztahu k poctu leukocyt(.
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Eluaty genomové DNA purifikované ze vzorku plné krve pomoci systému EZ1 DSP DNA Blood byly analyzovany a prokazaly kompatibilitu
s riznymi naslednymi aplikacemi, jako je koncovy bod PCR, elektroforéza v agaré6zovém gelu, jakoz i fotometrické méFeni a kvantitativni
real-time PCR (qPCR) (viz ¢ast Kfizova kontaminace, strana 9).

Zmrazovani a rozmrazovani vzorku

Se systtmem EZ1 DSP DNA Blood lIze pouzit Cerstvé nebo zmrazené vzorky lidské piné krve. Byl prokazan vliv zmrazovani
a rozmrazovani krevnich vzorkud na purifikaci DNA (viz obrazek 4).
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Obrazek 4. Vliv cyklii zmrazovani a rozmrazovani na vytézek DNA. PIna krev byla odebrana od 3 zdravych darct v uvedenych zkumavkach, vzdy se 6 replikaty. Pouzité
zkumavky jsou uvedeny v tabulce 1. Genomova DNA byla purifikovdna pomoci systému EZ1 DSP DNA Blood z 350 pl kazdého vzorku a pro kazdého darce a zkumavku byly
vypocitany stfedni hodnoty relativniho vytézku DNA (Cerstvy vzorek). Zkumavky obsahujici krev byly 3krat zmrazeny a rozmrazeny. Genomova DNA byla purifikovana po
kazdém cyklu zmrazeni a rozmrazeni (cyklus 1 — cyklus 3).

Pouzivat Ize vzorky pIné krve oSetfené EDTA, ACD (citrat) nebo heparinem, které mohou byt Eerstvé nebo zmrazené. Pfed zahajenim
postupu se musi nechat zmrazené vzorky rozmrazit pfi pokojové teploté (15-25 °C) za mirného michani. Vytézek a kvalita purifikované
DNA muze zaviset na podminkach skladovani krve. Cerstvé vzorky krve mohou vést k lepsim vysledktim. Vzorky krve nezmrazuite vice
nez dvakrat, protoZze to muze vést ke snizeni vytézku DNA.

Pro zmrazeni a rozmrazeni se doporucuji zkumavky s EDTA jako antikoagulantem.

Presnost

Vytézky DNA z 350 pl lidské pIné krve a 200 ul eluce byly pro rtzné béhy srovnany pomoci systému EZ1 DSP DNA Blood na pfistroji
EZ1 Advanced a EZ1 Advanced XL. Celkem bylo provedeno 8 purifikaénich béhd s jednim pracovnikem obsluhujicim pfistroje, na
jednom zatizeni (pro kazdy typ pfistroje) a ve dvou riiznych dnech. Udaje o presnosti v ramci jednoho b&hu jsou uvedeny jako smérodatné
odchylky vytéZzkti DNA (obrazek 5).
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Obrazek 5. Pfesnost v ramci béhu pomoci systému EZ1 DSP DNA Blood. Krev byla odebrana zdravému darci do zkumavek BD K2E a pfed pouzitim smichana.
Genomova DNA byla purifikovana z 350ul alikvotnich podilt ve 4 bézich vzdy o 6 replikatech na pFistroji EZ1 Advanced a ve 4 bézich vzdy o 14 replikatech na pfistroji EZ1
Advanced XL pomoci systému EZ1 DSP DNA Blood. Pro kazdy béh je uveden stfedni celkovy vytéZek DNA a smérodatna odchylka.

Pro extrakci lidské DNA z pIné krve byly stanoveny variaéni koeficienty (CV). Udaje o pfesnosti jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2. Analyza odhadu pfesnosti — variabilita v ramci béhu

Presnost CV (%) (EZ1 Advanced XL) CV (%) (EZ1 Advanced)
V ramci béhu (Béh 1) 7,21 8,15
V ramci béhu (Béh 2) 6,18 6,06
V ramci béhu (Béh 3) 5,45 6,39
V ramci béhu (Béh 4) 6,33 2,99

U pfistroje EZ1 Advanced XL byla stanovena variabilita v ramci béhu jako srovnatelna s variabilitou v ramci béhu u pfistroje EZ1
Advanced pfi pouziti soupravy EZ1 DSP DNA Blood Kit.

Kromé toho byla u obou pfistroju stanovena variabilita mezi jednotlivymi béhy (tabulka 3).

Tabulka 3. Analyza odhadu pfesnosti — mezi jednotlivymi béhy

Presnost CV (%) (EZ1 Advanced XL) CV (%) (EZ1 Advanced)

Mezi jednotlivymi b&hy (B&h 1-4) 6,58 6,39
Vstup vzorku / vystup eluatu

Genomova DNA byla pomoci postupu EZ1 DSP DNA Blood purifikovana ze vzorkl pIné krve od zdravych darct o objemu 200 a 350 pl

na pristroji EZ1 Advanced XL se tfemi raznymi elu¢nimi objemy. Rozdily v koncentraci DNA v eluatech jsou uvedeny na obrazku 6.
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Obrazek 6. Stiedni koncentrace DNA ziskana pfi riznych eluénich objemech. PIna krev byla odebrana 3 darcim. Genomova DNA byla pomoci systému EZ1 DSP DNA
Blood purifikovéna z objemu 200 a 350 pl kazdého vzorku a eluovana v 200, 100 a 50 pl, vzdy ve tfech replikatech na pfistroji EZ1 Advanced XL. Stfedni koncentrace DNA je
uvedena pro kazdy protokol a eluéni objem.

@ Z duvodu nizkého objemu elu¢niho pufru a jeho zahfivani béhem procesu muze vést
eluce s 50 pl ke kone&nym objemdm eluatu niz§im nez 50 pl.

V zavislosti na kompletnim pracovnim postupu (pfiprava vzorku v kombinaci s konkrétni naslednou aplikaci) mlzZe existovat
nejvyhodnéjsi kombinace vstupniho objemu vzorku a eluéniho objemu, ktera maze pomoci optimalizovat naptiklad konecny vytézek
a koncentraci DNA nebo dale minimalizovat potencialni vliv zbytkovych interferujicich latek. Rizné nasledné aplikace i pro stejny material
vzorku mohou vyzadovat rizné kombinace vstupu vzorku / vystupu eluatu. Proto je odpovédnosti uzivatele ovéfit cely pracovni postup
v ramci své konkrétni aplikace a stanovit vhodné parametry funkénich vlastnosti.

Stabilita eluatu

Stabilita eluatt pro soupravu EZ1 DSP DNA Blood Kit byla hodnocena pomoci extrahované genomové DNA ze vzork( piné krve
odebranych do zkumavek BD Vacutainer K2E. Eluaty byly skladovany pfi riznych teplotach a po riznou dobu a byla testovana jejich
integrita (elektroforéza v agar6zovém gelu) a vhodnost pro PCR (interni analyza).

Vysledky prokazaly stabilitu genomové DNA v eluatech EZ1 po dobu 24 mésiclh pfi skladovani pfi 2-8 °C nebo -20 °C a po dobu
36 mésicu pfi skladovani pfi -20 °C nebo -80 °C.

Interferujici latky

Interferujici latky pfitomné ve vzorku jsou velmi dulezité, protoze mohou ovlivnit vykonnost automatizované izolace nukleovych kyselin.
Kromé toho m(zZe do eluatu v rdzné mife dodavat interferujici latky samotna extrakéni metoda, coz muze ovlivnit Cistotu a kompatibilitu
eluatl v naslednych aplikacich. Proto byly potencialné interferujici latky pfidany do vzorku pIné krve, aby se otestoval jejich vliv na postup
EZ1 DSP DNA Blood a nasledna kompatibilita s modelovymi naslednymi analyzami. Eluaty byly testovany na integritu (elektroforéza
v agar6zovém gelu), pouzitelnost v PCR (interni analyza) a Cistotu (fotometrické méreni).
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Tabulka 4. Testovaci koncentrace potencialnich interferujicich latek

Interferujici latky Konec¢na testovaci koncentrace
Bilirubin 200 mgl/l

Hemoglobin 200 g/l

Albumin (BSA) 120 g/l

Triglyceridy 30 g/l

Zadna z latek uvedenych v tabulce 4 nevykazala interferenci s pouZitymi naslednymi aplikacemi.

Poznamka: Testovani bylo provedeno za pouziti modelovych naslednych aplikaci pro posouzeni kvality extrahovanych nukleovych
kyselin. RUzné nasledné aplikace v§ak mohou mit rizné pozadavky na Cistotu (tj. nepfitomnost potencialnich interferujicich latek), takze
identifikace a testovani prislusnych latek musi byt rovnéz stanoveny jako soucast vyvoje naslednych aplikaci pro jakykoli pracovni postup
zahrnujici soupravu EZ1 DSP DNA Blood Kit.

Kfizova kontaminace

Riziko kfizové kontaminace systému EZ1 DSP DNA Blood bylo analyzovano provedenim 12 béh( na pfistroji EZ1 Advanced (protokol
2.0, 350 pl vstupu, 200 pl eluce) a 9 béhl na pfistroji EZ1 Advanced XL (200 pl vstupu, 200 pl eluce) se stfidavym Sachovnicovym
rozmisténim. Pro stanoveni pfenosu mezi vzorky byly béhy provadény s muzskymi (pozitivnimi) a Zenskymi (negativnimi) vzorky krve ve
stfidavych pozicich. Kazdy tfeti b&h byl proveden pouze s Zenskymi vzorky krve. V8echny eluaty byly testovany na amplifikaci fragmentu
78 bp specifické jedné kopie genu SRY chromozomu Y pomoci soupravy QIAGEN QuantiTect® Probe PCR Kit.

Charakteristika funkcnich viastnosti pristroje EZ2 Connect MDx

Charakteristika funkénich vlastnosti pfistroje EZ2 Connect MDx byla stanovena ve srovnani s pfistrojem EZ1 Advanced XL pomoci
soupravy EZ1 DSP DNA Blood Kit. Charakteristiky funk&nich vlastnosti souvisejici se soupravou, jako je stabilita eludtu nebo zakladni
funkéni vlastnosti, jsou platné pro vSechny pfistrojové systémy uvedené v navodu k pouziti soupravy EZ1 DSP DNA Blood Kit, protoze

souprava se jako soucast systému pro rizné automatizované platformy neméni.

Poznamka: Charakteristiky funkénich vlastnosti jsou do znaéné miry zavislé na rliznych faktorech a souviseji s konkrétni naslednou
aplikaci. Funkéni vlastnosti byly stanoveny pro soupravu EZ1 DSP DNA Blood Kit ve spojeni s modelovymi naslednymi aplikacemi.
Metody izolace nukleovych kyselin z biologického vzorku se v3ak pouzivaji jako vstup pro vice naslednych aplikaci. Proto je tfeba v ramci
vyvoje nasledné aplikace stanovit pro kazdy takovy pracovni postup parametry funkénich vlastnosti, jako je vliv exogennich interferujicich
latek, kfizova kontaminace nebo pfesnost béhu. Proto je povinnosti uzivatele validovat cely pracovni postup a stanovit vhodné parametry
funkénich vlastnosti.

Zakladni funkéni vlastnosti a kompatibilita s riznymi naslednymi aplikacemi

Zakladni udaje o funkénich vlastnostech vygenerované pomoci pfistroje EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced nebo BioRobot EZ1 plati i pro
pristroj EZ2 Connect MDx (viz strana 3). SloZeni vzorku a souprava jsou pro pfistrojové systémy pro pouziti se soupravou EZ1 DSP DNA
Blood Kit identické. Dale byla testovana ekvivalence extrakénich postupl pouzivanych na systému EZ2 Connect MDx, aby se prokazaly
stejné nebo lepSi zakladni funkéni viastnosti systému. B&hem testovani ekvivalence byla potvrzena také kompatibilita s rGznymi

naslednymi aplikacemi (véetné gPCR).
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Protoze v§ak byly pouzity pouze modelové nasledné metody, je na odpovédnosti uzivatele, aby ovéfil cely pracovni postup v ramci své

konkrétni aplikace a stanovil vhodné parametry funkénich vlastnosti.
Zmrazovani a rozmrazovani vzorkU

Udaje o zmrazovani a rozmrazovani materialu vzork( vytvofené pomoci pistroje EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced nebo BioRobot EZ1
plati i pro pfistroj EZ2 Connect MDx (viz strana 6). Rozmrazovani vzorkd se provadi pred extrakci nukleovych kyselin, a souvisejici
stupen degradace vzorku je tedy nezavisly na nasledném postupu extrakce. Kromé toho jsou slozeni vzorku a chemikalie soupravy pro
pouziti se soupravou EZ1 DSP DNA Blood Kit u pfistrojovych systém( identické. Testovana byla také ekvivalence extrakénich postupu
pouzivanych na systému EZ2 Connect MDx, ktera prokazala stejnou nebo lepSi vykonnost tohoto systému. Pokyny pro manipulaci se

vzorky plati pro vSechny automatizované systémy pro pouZziti se soupravou.

Uzivatel je vSak zodpovédny za ovéfeni celého pracovniho postupu v ramci své konkrétni aplikace, aby stanovil vhodné parametry

funkénich vlastnosti.

Pfesnost

VytéZky DNA z 200 pl lidské pIné krve a 100 pl eluéniho objemu byly pro riizné béhy srovnany pomoci systému EZ1 DSP DNA Blood na
pristroji EZ2 Connect MDx a EZ1 Advanced XL. Celkem bylo provedeno 12 purifikaénich béht se tfemi riznymi pracovniky obsluhujicimi
pFistroje, na tfech riiznych zafizenich (pro kaZdy typ pfistroje) a ve tfech riiznych dnech. Udaje o pfesnosti v ramci jednoho b&hu jsou

uvedeny jako smérodatné odchylky vytézkl DNA (obrazek 7).
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Obrazek 7. Presnost v ramci béhu pomoci systému EZ1 DSP DNA Blood. Krev byla odebrana zdravému darci do zkumavek BD K2E a pred pouzitim smichana.
Genomova DNA byla purifikovana z 200pl alikvotll v 6 bézich po 14 replikatech na pfistroji EZ1 Advanced XL a z 200l alikvotl v 6 bézich po 24 replikatech na pfistroji EZ2
Connect MDx pomoci systému EZ1 DSP DNA Blood. Pro kazdy béh je uveden stfedni celkovy vytézek DNA a smérodatna odchylka.

Pro extrakci lidské DNA z pIné krve byly stanoveny variaéni koeficienty (CV). Udaje o presnosti jsou uvedeny v tabulce 5.
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Tabulka 5. Analyza odhadu presnosti — variabilita v ramci béhu

Presnost CV (%) (EZ2 Connect MDx) CV (%) (EZ1 Advanced XL)
V ramci béhu (Béh 1) 2,14 3,52
V rémci béhu (Béh 2) 4,04 4,47
V rémci béhu (Béh 3) 4,64 5,75
V ramci béhu (Béh 4) 3,06 4,91
V ramci béhu (Béh 5) 3,69 5,26
V rémci béhu (Béh 6) 3,54 9,55

PFi pouziti soupravy EZ1 DSP DNA Blood Kit v testech ekvivalence bylo zjisténo, Ze variabilita v ramci jednoho béhu je u pfistroje EZ2

Connect MDx ekvivalentni variabilité¢ v ramci jednoho béhu u pfistroje EZ1 Advanced XL.

Kromé toho byla pro pfistroj EZ2 Connect MDx stanovena variabilita mezi jednotlivymi béhy (tabulka 6).

Tabulka 6. Analyza odhadu pfesnosti — mezi jednotlivymi béhy

Presnost CV (%) (EZ2 Connect MDx) CV (%) (EZ1 Advanced XL)

Mezi jednotlivymi béhy (B&h 1-6) 4,02 7,07

Vstup vzorku / vystup eluatu

Systém EZ1 DSP DNA Blood na pfistroji EZ2 Connect MDx nabizi moznost kombinovat riizné vstupni objemy vzork( (200 nebo
350 pl) s riznymi vystupnimi objemy eluatu (50, 100 nebo 200 pl). Celkové testovani funk&nich vlastnosti extrakénich postupt
pouzitych na systému EZ2 Connect MDx ukazalo ve srovnani se systémem EZ1 Advanced XL stejné nebo lepsi funkéni vliastnosti

systému.

V zavislosti na kompletnim pracovnim postupu (pfiprava vzorku v kombinaci s konkrétni naslednou aplikaci) mze existovat
nejvyhodnéjSi kombinace vstupniho objemu vzorku a eluéniho objemu, ktera mGze pomoci optimalizovat napfiklad konecny vytéZek
a koncentraci DNA nebo dale minimalizovat potencialni vliv zbytkovych interferujicich latek. Rizné nasledné aplikace i pro stejny material
vzorku mohou vyZadovat rizné kombinace vstupu vzorku / vystupu eluatu. Proto je odpovédnosti uZivatele ovéfit cely pracovni postup

v ramci své konkrétni aplikace a stanovit vhodné parametry funkénich vlastnosti.

Presnost

S pouZzitim tfi rGznych koncentraci leukocytt (WBC) bylo na pfistrojich EZ2 Connect MDx a EZ1 Advanced XL provedeno 6 purifikaénich
béhu. Vytézky DNA ze vstupniho vzorku o objemu 200 ul a eluéniho objemu 200 ul byly stanoveny spektrofotometrickym méfenim a

porovnany mezi jednotlivymi pfistroji.
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Obrazek 8. Stiedni koncentrace DNA ziskana pfi riznych koncentracich WBC PIna krev byla odebrana od riiznych darcu, slou¢ena a upravena na pozadované
koncentrace WBC s vrstvou buffy coat. Genomova DNA byla purifikovana z 200 pl kazdého vzorku a eluovana ve 200 pl pomoci systému EZ1 DSP DNA Blood na pfistrojich
EZ1 Advanced XL a EZ2 Connect MDx. Stfedni koncentrace DNA je uvedena pro kazdou koncentraci WBC.

Tabulka 7. Souhrn vysledku testu presnosti

Koncentrace DNA

wBC Pristroj Den S
Stredni hodnota ..
Median (ng/pl SD % CV
(ng/ul) (ng/pl) %
1 21,92 22,50 1,662 7,58
EZ1
2 22,28 22,05 1,785 8,01
WBC-1
1 23,00 23,00 1,490 6,48
EZ2
2 22,71 22,45 1,975 8,70
1 33,23 33,30 3,565 10,73
EZ1
2 29,98 31,03 2,635 8,79
WBC-2
1 35,75 36,05 3,066 8,58
EZ2
2 35,32 35,15 3,341 9,46
1 34,48 34,70 3,418 9,91
EZ1
2 32,47 31,35 5,717 17,61
WBC-3
1 38,04 37,50 4,260 11,20
EZ2
2 36,76 36,63 3,935 10,70

Statisticka analyza ukazala stejnou vykonnost pfistroje EZ2 Connect MDx ve srovnani s pfistrojem EZ1 Advanced XL.
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Stabilita eluatt

Udaje o stabilité eluatu ziskané pomoci pfistrojt EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced nebo BioRobot EZ1 plati i pro ptistroj EZ2 Connect
MDx (viz strana 8). SloZeni vzorku a soupravy je u pfistrojovych systému pro pouZiti se soupravou EZ1 DSP DNA Blood Kit identické.
Dale byla testovana ekvivalence extrakénich postupu pouzivanych na systému EZ2 Connect MDx, aby se prokazaly stejné nebo lepsi

funkéni vlastnosti systému. Pokyny pro manipulaci s eluatem plati pro vS8echny automatizované systémy pro pouZziti s touto soupravou.

Uzivatel je vSak zodpovédny za ovéfeni celého pracovniho postupu v ramci své konkrétni aplikace, aby stanovil vhodné parametry

funkénich vlastnosti.

Interferujici latky

Vliv interferujicich latek byl stanoven pfi pouziti pfistroja EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced nebo BioRobot EZ1. Tyto udaje plati i pro
pFistroj EZ2 Connect MDx (viz strana 8). SloZeni vzorku a soupravy je u pfistrojovych systému pro pouziti se soupravou EZ1 DSP DNA
Blood Kit identické. Objem vstupniho vzorku / vystupniho eluatu je totozny, takZze se neocekava zadny vliv na typ nebo koncentraci
interferujicich latek v eluatech. Dale byla testovana ekvivalence extrakénich postupl pouZivanych na systému EZ2 Connect MDx, aby
se prokazaly stejné nebo lepsi funkéni vliastnosti systému. Pokyny pro manipulaci se vzorky a eluaty plati pro vSechny automatizované

systémy pro pouziti s touto soupravou.

Uzivatel je vSak zodpovédny za ovéfeni celého pracovniho postupu v ramci své konkrétni aplikace, aby stanovil vhodné parametry

funkénich vlastnosti.

Kfizova kontaminace

Riziko kfizové kontaminace soupravy EZ1 DSP DNA Blood Kit pouzité na pfistroji EZ2 Connect MDx bylo analyzovano provedenim
10 béh (350 pl vstupu, 50 pl eluce) se stfidavym Sachovnicovym rozmisténim. Pro stanoveni pfenosu mezi vzorky byly béhy provadény
s muzskymi (pozitivnimi) a Zenskymi (negativnimi) vzorky krve ve stfidavych pozicich. Kazdy druhy béh byl proveden pouze s Zzenskymi
vzorky krve. VSechny eluaty byly testovany na amplifikaci fragmentu 78 bp specifické jedné kopie genu SRY chromozomu Y pomoci
soupravy QIAGEN QuantiTect Probe PCR Kit.

VSechny muzské krevni vzorky, které byly pfi PCR testovany pozitivné a v8echny Zenské krevni vzorky, které byly testovany negativné.
Pokud jde o pfenos ze vzorku na vzorek nebo z jednoho béhu na druhy nebyla zjiSténa zadna kfizova kontaminace.
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Symboly

V tomto dokumentu se objevuji nasledujici symboly. Uplny seznam symbol( pouZitych v navodu k pouZiti nebo na obalu a oznadeni

naleznete v pfirucce.

Definice symbolu

Tento vyrobek splfiuje pozadavky evropského nafizeni 2017/746 pro diagnostické zdravotnické
prostifedKy in vitro.

N\
M |3

IVD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
Katalogové Cislo

R oznacuje revizi navodu k pouziti a n je Cislo revize

Vyrobce

Dilezita poznamka

@‘?E
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Historie revizi

Revize Popis

R1, ¢erven 2022 Verze 4, revize 1

e Vytvofeni dokumentu pro novou verzi soupravy. Pfidany udaje pro pfistroj
EZ2 Connect MDx.

Aktualni licen¢ni informace a odmitnuti odpovédnosti specifické pro vyrobek jsou uvedeny v pfiru¢ce pro soupravu QIAGEN nebo
v uzivatelské pfiru¢ce. Pfiru¢ky k soupravam QIAGEN a uzivatelské prirucky jsou k dispozici na webovych strankach www.qiagen.com
nebo si je Ize vyzadat od technické podpory spole¢nosti QIAGEN ¢i mistniho distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, BioRobot®, EZ2®, EZ1®, QuantiTect® (QIAGEN Group); BD™, Vacutainer® (Becton Dickinson and Company); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH); Sarstedt®, S-Monovette® (Sarstedt
AG and Co.). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouZzité v tomto dokumentu, i kdyZ nejsou vyslovné takto oznaceny, nelze povazovat za nechranéné zakonem.

06/2022 HB-3025-D01-001 © 2022 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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