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Visparigs ievads

EZ1 DSP DNA Blood Kit komplekts ir paredzéts genomiskas DNS izdaliSanai no pilnasinu paraugiem. Magnétisko dalinu tehnologija
nodro$ina augstas kvalitates DNS, kas ir piemérota tie$ai izmantoSanai pakartotos lietojumos, pieméram, amplificeésana. EZ1 un EZ2®
Connect MDx instrumenti veic visus parauga sagatavoSanas proceduras solus maksimali 6 paraugiem (izmantojot EZ1 Advanced vai
BioRobot® EZ1 DSP, abu razo$ana ir partraukta), maksimali 14 paraugiem (izmantojot EZ1 Advanced XL) vai maksimali 24 paraugiem

(izmantojot EZ2 Connect MDXx) viena izpildé.

Izmantojot BioRobot EZ1 DSP vai izmantojot EZ1 Advanced ar protokola karti V1.0, parauga ievades tilpums ir 350 pl, un DNS eluéSana
notiek 200 pl eluéSanas bufer8kiduma. Izmantojot EZ1 Advanced XL vai izmantojot EZ1 Advanced ar protokola karti V2.0, vai izmantojot
EZ2 Connect MDx, var izvéléties 200 vai 350 pl parauga ievades tilpumu un 50, 100 vai 200 pyl DNS eluéSanas tilpumu.

EZ1 DSP DNA Blood Kit sisttmas veiktspéja ir noteikta veiktspéjas noveértgjuma pétijumos, izmantojot cilvéka pilnasinu paraugus
genomiskas DNS izol&é$anai. Sie pétijumi ir noteikti kopa ar asinim, kas savaktas tipiskos asins parauga nemsanas stobrinos. Lietotajs
ir atbildigs par sistémas veikisp&jas validéSanu visam lietotaja laboratorija izmantotajam procediram, kuras nav ietvertas QIAGEN®

veiktspéjas novértéjuma pétijumos.

EZ1 DSP DNA Blood Kit lietoSanas instrukcijas (Veiktspéjas raksturojums) 06/2022 2



EZ1 instrumentu veiktspéjas raksturojums

Piezime. Veiktspé&jas raksturojums ir |oti atkarigs no dazadiem faktoriem, un tas ir saistits ar konkrétu pakartoto lietojumu. Veiktspéja ir
noteikta EZ1 DSP DNA Blood Kit komplektam kopa ar tipiskajiem pakartotajiem lietojumiem. Tacu metodes nukleinskabju izolé$anai no
biologiskajiem paraugiem tiek izmantotas ka priek$gja apstrade vairakiem pakartotajiem lietojumiem. Tadéjadi veiktspéjas parametri,
pieméram, eksogéno interferéjoso vielu ietekme, 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 veiktspéjas parametrus.

Pamata veiktspé&ja un saderiba ar dazadiem pakartotajiem lietojumiem

Cilvéka asins paraugu nem$Sanai EZ1 DSP DNA Blood procediras vajadzibam var izmantot dazadus primaros stobrinus un
antikoagulantus. EZ1 DSP DNA Blood Kit komplekta pamata veikispéja tika novértéta, izmantojot 6 atseviSskus donorus gDNA
ekstrahésanai no 8 dazadiem asins parauga nemsanas stobriniem. Tabula 1 sniedz sistémas novértéSanai izmantoto paraugu nemsanas
stobrinu parskatu. Balto asins SGnu koncentracija tika skaitita katram paraugam, un teorétiskais DNS iegltais daudzums tika aprékinats
katram paraugam. Vidéjais relativais DNS iegitais daudzums no asins paraugiem, izmantojot dazadus primaros stobrinus, ir paradits
Seit: Attéls 1.

Tabula 1. Ar EZ1 DSP DNA Blood sistému testétie asins parauga nemsanas stobrini

Primarais stobrins Razotajs Kat. nr.* Konservants / antikoagulants
BD® Vacutainer® 9NC BD 366007 Natrija citrats

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 Litija heparins

S-Monovette CPDA1 Sarstedt 01.1610.001 Citrata fosfata dekstrozes adenins
Vacuette® K3E Greiner Bio-One® 455036 K3EDTA

Vacuette 9NC Greiner Bio-One 454382 Natrija citrats

Genomiska DNS tika izdaltta no 200 vai 350 pl asins paraugu.
* Kataloga numuri var maintties; I0dzu, parbaudiet pie raZzotaja vai piegadataja.
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Attéls 1. Pamata veiktspéja, izmantojot dazadus paraugu nemsanas stobrinus un antikoagulantus. Dazada veida stobrinos no veseliem donoriem tika panemti
pilnasinu paraugi ar 3 atkartojumiem katram donoram un stobrinam. Izmantotie stobrini ir noradtti Seit: Tabula 1 (BD: Becton Dickinson, S: S-Monovette, V: Vacuette).
A: Asinis tika nemtas no 6 donoriem 8 dazada tipa stobrinos. Genomiska DNS tika izdalita no 350 pl paraugiem, eluéjot ar 200 pl. B: Asinis tika nemtas no 6 donoriem
5 dazada tipa stobrinos. Genomiska DNS tika izdalita no 200 pl paraugiem, izmantojot EZ1 DSP DNA Blood sistemu EZ1 Advanced XL instrumenta, elugjot ar 200 pl.
Teorétisko DNS iegito daudzumu no katra donora un stobrina noteica péc balto asins $linu skaita. Stabinos redzams vidéjais relativais DNS iegitais daudzums
(salidzinajuma ar teorétisko iegato daudzumu) ar standartnovirzi.

Lai noteiktu genomiskas DNS integritati, eluati no dazadiem asins parauga nems$anas stobriniem tika analizéti, izmantojot agarozes gela
elektroforézi (Attéls 2).
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Attéls 2. Pamata veiktspéja, izmantojot dazadus paraugu nemsanas stobrinus un antikoagulantus. Eluati no dazadiem asins parauga nemsanas stobriniem tika
analizéti, izmantojot agarozes gela elektroforézi, lai noteiktu genomiskas DNS integritati. 1: BD K2E, 2: BD 9NC, 3: S EDTA, 4: S LH, 5: S CPDA1. Radttie rezultati ir no
4 dazadiem donoriem.

Genomiska DNS tika izdalita no 350 pl asins paraugiem, kas nemti no veseliem donoriem. Ar EZ1 DSP DNA Blood proceduru iegutais
izdalitds DNS daudzums ir atkarigs no balto asins Stnu satura katra asins parauga, un iegitais daudzums dazadiem donoriem var
atSkirties (Attéls 3).

m 100 20
@iRelativai 0 Absolitais
m S E
=
(2}
9 80 i 16 £
N
2 °
: g | l :
E :
3 60 12 s
© (=]
o
8 8
=i @
o
o 40 8 2
Z 3
a ®
@ @
2 k2]
2 20 4
L k)
[ >
)
©
S oo MARRRRNNNNRRRRRA RN RN RN AR RRa ey ,
> 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27

- - N -
o N » ()

Vidé&jais DNS iegutais daudzums [ug]

(o]

4 5 6 7 8 9 10

Baltas asins Stnas (x 1E+03 Stnas/pl)

Attéls 3. Vidéjais absolitais un relativais DNS iegiitais daudzums no dazadiem donoriem. Pilnasinis tika panemtas no 27 donoriem tris eksemplaros. Genomiska DNS
no katra parauga 350 pl tika izdalita, izmantojot EZ1 DSP DNA Blood sistéemu. A: Teorétisko DNS iegito daudzumu noteica péc balto asins $tnu skaita. Katram donoram ir
paradits vidéjais absolitais (Absoldtais) un relativais (Relativais) (salidzinajuma ar aprékinato teorétisko iegito daudzumu) DNS iegitais daudzums. B: Katram donoram ir
paraditi vidgjie absolltie iegltie daudzumi attieciba pret balto asins Stnu skaitu.
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Genomiskas DNS eluati, kas izdaliti no pilnasinu paraugiem, izmantojot EZ1 DSP DNA Blood sistému, tika analizéti un uzradija
saderigumu ar dazadiem pakartotajiem lietojumiem, pieméram, galapunkta PCR, agarozes gela elektroforézi, ka art fotometrisko

meérijumu un kvantitativo real-time PCR (qPCR) (skatiet sadalu Krusteniska kontaminacija, 9. Ipp.).

Paraugu sasaldéSana un atkauséSana

Ar EZ1 DSP DNA Blood sistému var izmantot svaigus vai sasaldétus cilvéka pilnasinu paraugus. letekme, k&du uz DNS izdaliSanu atstaj
asins paraugu sasaldésana un atkausésana, ir noteikta (skatiet Seit: Attéls 4).
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Attéls 4. Sasaldésanas-atkauséSanas ciklu ietekme uz DNS iegiito daudzumu. Pilnasinis tika panemtas no 3 veseliem donoriem noraditajos stobrinos ar 6 atkartojumiem
katram. Izmantotie stobrini ir uzskaititi Seit: Tabula 1. Genomiska DNS tika izdalita no katra parauga 350 pl, izmantojot EZ1 DSP DNA Blood sistému, un relativa DNS iegata
daudzuma (Svaigs) vidéjas veértibas tika aprékinatas katram donoram un stobrinam. Stobrini ar asins paraugiem tika sasaldéti un atkauséti 3 reizes. Genomiska DNS tika
izdalita péc katra sasaldéSanas-atkauséSanas cikla (1. cikls—3. cikls).

Var izmantot pilnasinu paraugus, kas apstradati ar EDTA, ACD (citrats) vai heparinu, un tie var bat svaigi vai sasaldéti. Pirms proceduras
sakSanas sasaldétie paraugi jaatkausé istabas temperatira (15-25 °C), nedaudz saskalinot. Izdalitas DNS iegltais daudzums un
kvalitate var bat atkarigi no asinu glabaSanas apstakliem. No svaigiem asinu paraugiem var iegat labakus rezultatus. Asins paraugus

nedrikst atkartoti sasaldét vairak par 2 reizém, jo tas var samazinat DNS ieglto daudzumu.

SasaldéSanu—atkauséSanu ieteicams veikt stobrinos, kur ka antikoagulants tiek izmantota EDTA.

Precizitate

DNS iegatais daudzums no 350 pl cilvéka pilnasinim un 200 pl eluata tika salidzinats dazadam izpildém, izmantojot EZ1 DSP DNA Blood
sistému EZ1 Advanced un EZ1 Advanced XL instrumentos. Kopa tika veiktas 8 izdaliSanas izpildes ar vienu operatoru, viena iericé
(uz katru instrumenta tipu) un divas dazadas diends. Precizitates dati taja pas$a izpildé ir paraditi k& DNS iegdta daudzuma
standartnovirzes (Attéls 5).
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Attéls 5. Precizitate taja pasa izpildé, izmantojot EZ1 DSP DNA Blood sistému. Asinis tika nemtas BD K2E stobrinos no veseliem donoriem un pirms lietoSanas
apkopotas. Genomiska DNS tika izdalita no 350 ul alikvotajam dalam 4 izpildés, katru veicot 6 atkartojumos EZ1 Advanced instrumenta, un 4 izpildés, katru veicot
14 atkartojumos EZ1 Advanced XL instrumenta, izmantojot EZ1 DSP DNA Blood sistému. Vid€jais kopé&jais DNS iegitais daudzums un standartnovirze ir paraditi katrai

izpildei.

Variacijas koeficienti (CV, Coefficient of variation) tika noteikti cilveka DNS ekstrahé&S$anai no pilnasinim. Precizitates dati ir paraditi Seit:

Tabula 2.

Tabula 2. Precizitates aplésu analize — mainigums taja pasa izpilde

Precizitate CV (%) (EZ1 Advanced XL) CV (%) (EZ1 Advanced)
Taja pasa izpildé (1. izpilde) 7,21 8,15
Taja pasa izpildé (2. izpilde) 6,18 6,06
Taja pasa izpildé (3. izpilde) 5,45 6,39
Taja pasa izpildé (4. izpilde) 6,33 2,99

Izmantojot EZ1 DSP DNA Blood Kit komplektu, mainigums taja pasa izpildé EZ1 Advanced XL instrumentam tika noteikts ka lidzvértigs

mainigumam taja pasa izpildé EZ1 Advanced instrumentam.

Turklat abiem instrumentiem tika noteikts mainigums dazadas izpildés (Tabula 3).

Tabula 3. Precizitates aplésu analize — mainigums dazadas izpildes

Precizitate CV (%) (EZ1 Advanced XL) CV (%) (EZ1 Advanced)

Dazadas izpildés (1—4. izpilde) 6,58 6,39
Parauga ievade/eluata izvade

Genomiska DNS tika izdaltta no 200 un 350 pl pilnasinu paraugiem, kas iegti no veseliem donoriem, izmantojot EZ1 DSP DNA Blood

procediru EZ1 Advanced XL instrumenta ar tris dazadiem eluéSanas tilpumiem. Eluatu DNS koncentracijas atSkiribas ir paraditas Seit:

Attéls 6.
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Attéls 6. Vidéja DNS koncentracija, kas ieguta ar dazadiem elué$anas tilpumiem. Pilnasinis tika panemtas no 3 donoriem. Genomiska DNS tika izdalita no 200 un 350 pl
katra parauga un eluéta ar 200, 100 un 50 pl, katru tris eksemplaros, izmantojot EZ1 DSP DNA Blood sistému EZ1 Advanced XL instrumenta. Vidéja DNS koncentracija ir
paradita katram protokolam un katram elué$anas tilpumam.

@ EluéSanas buferSkiduma maza tilpuma dé|l un tadél, ka eluéSanas buferSkidums
procesa gaita sasilst, eluéSana ar 50 pl galigais eluata tilpums var bat mazaks par 50 pl.

Atkariba no pilnas darbplismas (parauga sagatavoS$ana kombinacija ar konkrétu pakartoto lietojumu), var pastavét visnoderigaka
parauga ievades un eluéSanas tilpuma kombinacija, kura palidz optimizét, pieméram, galigo DNS iegito daudzumu un koncentraciju, vai
palidz labak minimizét atlikuSo interferéjoSo vielu potencialo ietekmi. Dazadiem pakartotajiem lietojumiem (pat tam pasam parauga
materialam) var bit nepiecieSamas dazadas parauga ievades/eluata izvades kombinacijas. Tadé| lietotajs ir atbildigs par visas
darbplidsmas validéSanu savam konkrétajam lietojumam, lai noteiktu piemérotos veiktsp&jas parametrus.

Eluata stabilitate

Eluata stabilitate EZ1 DSP DNA Blood Kit komplektam tika novértéta, izmantojot ekstrah&to genomisko DNS no pilnasinu paraugiem,
kas savakti BD Vacutainer K2E stobrinos. Eluati tika glabati dazada temperattra un dazadus laika periodus un tika testéti attieciba uz
integritati (agarozes gela elektroforéze) un piemérotibu PCR (iestades analize) veikSanai.

Rezultati uzradija genomiskas DNS stabilitati EZ1 eluatos 24 ménesus, glabajot 2-8 °C vai —20 °C temperatira, un 36 ménesus, glabajot
-20 °C vai —80 °C temperatira.

InterferéjoSas vielas

Parauga eso$ajam interfergjoSajam vielam ir |oti liela nozime, jo tas var ietekmét automatizétas nukleinskabju izoléSanas veiktspéju.
Turklat arT ekstrahéSanas metode pati var dazados limenos pievienot eluatam interfergjoSas vielas, kuras var ietekmét eluatu tiribu un
saderibu pakartotajos lietojumos. Tadél pilnasinu paraugiem tika pievienotas potenciali interferéjoSas vielas, lai testétu to ietekmi uz EZ1
DSP DNA Blood procedaru un turpmako saderibu ar tipiskajam pakartotajam analizém. Eluati tika testéti attieciba uz integritati (agarozes

gela elektroforéze), piemérotibu PCR (iestades analize) veik$anai un tiribu (fotometrisks mérijjums).
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Tabula 4. Potenciali interferéjosu vielu testa koncentracijas

Interferéjosas vielas Galiga testa koncentracija
Bilirubins 200 mgl/l
Hemoglobins 200 g/l

Albumins (BSA) 120 g/l
Triglicerdi 3049/l

Neviena no uzskaititajam vielam (Tabula 4) neuzradija nekadu interferenci ar izmantotajiem pakartotajiem lietojumiem.

Piezime. TestéSana tika veikta, izmantojot tipiskus pakartotos lietojumus ekstrahéto nukleinskabju kvalitdtes novértésanai. Tacu
dazadiem pakartotajiem lietojumiem var atSkirties prasibas attieciba uz tiribu (t.i., potenciali interferéjoSu vielu neesamibu), tapéc
pakartoto lietojumu izstrades gaita ir janosaka arT attiecigo vielu identificéSana un testéSana ikvienai darbplismai, kur iesaistits EZ1 DSP
DNA Blood Kit komplekts.

Krusteniska kontaminacija

EZ1 DSP DNA Blood sistemas krusteniskas kontaminacijas risks tika analizéts, veicot 12 izpildes ar EZ1 Advanced instrumentu
(2.0 protokols, 350 pl ievade, 200 pl eluéSana) un 9 izpildes ar EZ1 Advanced XL instrumentu (200 pl ievade, 200 pl eluéSana) pamidus
Saha galdina izkartojumos. Lai noteiktu parnesi no parauga uz paraugu, izpildes tika veiktas ar virieSu (pozitiviem) un sievieSu
(negativiem) asins paraugiem pamisus pozicijas. Katru treSo izpildi veica, izmantojot tikai sievieSu asins paraugus. Visi eluati tika testéti
attieciba uz Y hromosomai raksturiga vienas kopijas géna SRY 78 bp fragmenta amplifikaciju, izmantojot QIAGEN QuantiTect® Probe
PCR Kit komplektu.

EZ2 Connect MDx veiktspéjas raksturojums

EZ2 Connect MDx veiktspéjas raksturojums ir noteikts salidzindjuma ar EZ1 Advanced XL, izmantojot EZ1 DSP DNA Blood Kit
komplektu. Ar komplektu saistitais veikispéjas raksturojums, pieméram, eluata stabilitdte vai pamata veiktspgja, attiecas uz visam
instrumentu sisttmam, kas uzskaititas EZ1 DSP DNA Blood Kit komplekta lietoSanas instrukcijas, jo komplekts, kur§ veido dalu no

sistémas, dazadajam automatizétajam platformam nemainas.

Piezime. Veiktspéjas raksturojums ir |oti atkarigs no dazadiem faktoriem, un tas ir saistits ar konkrétu pakartoto lietojumu. Veiktspéja ir
noteikta EZ1 DSP DNA Blood Kit komplektam kopa ar tipiskajiem pakartotajiem lietojumiem. Tacu metodes nukleinskabju izoléSanai no
biologiskajiem paraugiem tiek izmantotas ka priek$&ja apstrade vairakiem pakartotajiem lietojumiem. Tadéjadi veiktspéjas parametri,
pieméram, eksogéno interferéjoso vielu ietekme, krusteniska kontaminacija vai izpildes precizitate, ir janosaka ikkatrai $adai darbpldsmai,
un $ada noteikSana veido dalu no pakartota lietojuma izstrades. Tadél lietotajs ir atbildigs par visas darbplismas validéSanu, lai noteiktu

piemérotos veiktspéjas parametrus.

Pamata veiktspé&ja un saderiba ar dazadiem pakartotajiem lietojumiem

Pamata veiktspé&jas dati, kas generéti, izmantojot EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced vai BioRobot EZ1 instrumentus, attiecas arT uz EZ2
Connect MDx instrumentu (skatiet 3. Ipp.). Instrumentu sistémam, ko paredzéts izmantot ar EZ1 DSP DNA Blood Kit komplektu, parauga
sastavs un komplekts ir identiski. Turklat tika testéta EZ2 Connect MDx sistéma izmantoto ekstranéSanas proceddru lidzvértiba, un tika
konstatéts, ka sisttmas pamata veiktspgja ir lidzvértiga vai labaka. Lidzvértiguma testéSanas laika tika apstiprinata art saderiba ar
dazadiem pakartotajiem lietojumiem (tostarp qPCR).
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Tacu, ta ka tika izmantotas tikai tipiskas pakartotas metodes, lietotdjs ir atbildigs par visas darbplismas validéSanu sava konkrétaja
lietojuma, lai noteiktu piemérotos veiktspéjas parametrus.

Paraugu sasaldéSana un atkauséSana

Sasaldésanas—atkausésanas dati parauga materialam, kas generéts, izmantojot EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced vai BioRobot EZ1
instrumentus, attiecas arT uz EZ2 Connect MDx instrumentu (skatiet 6. Ipp.). Paraugu sasaldéSana—atkausé$ana tiek veikta pirms
nukletnskabju ekstrahéSanas, un saistita parauga sadaliSanas pakape tadejadi ir neatkariga no pakartotas ekstrahéSanas proceddras.
Turklat instrumentu sistémam, ko paredzéts izmantot ar EZ1 DSP DNA Blood Kit komplektu, parauga sastavs un komplekta kimiskas
Tpasibas ir identiski. Tika testéta art EZ2 Connect MDx sistéma izmantoto ekstrahé$anas procediru lidzvértiba, un tika konstatéts, ka
sistémas veiktspéja ir ITdzveértiga vai labaka. Instrukcijas par apieSanos ar paraugiem attiecas uz visam automatizétajam sistémam, kuras
paredzéts izmantot ar So komplektu.

Tacu lietotdjs ir atbildigs par visas darbplismas validéSanu savam konkrétajam lietojumam, lai noteiktu piemérotos veikispéjas
parametrus.

Precizitate

DNS iegttais daudzums no 200 pl cilvéka pilnasinim un 100 pl eluata tilpuma tika salidzinats dazadam izpildém, izmantojot EZ1 DSP
DNA Blood sistemu EZ2 Connect MDx un EZ1 Advanced XL instrumentos. Kopa tika veiktas 12 izdaliSanas izpildes ar tris dazadiem
operatoriem, tris dazadas iericés (uz katru instrumenta tipu) un tris dazadas dienas. Precizitates dati taja pasa izpildé ir paraditi ka DNS
iegdta daudzuma standartnovirzes (Attéls 7).
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Attéls 7. Precizitate taja pasa izpildé, izmantojot EZ1 DSP DNA Blood sistéemu. Asinis tika nemtas BD K2E stobrinos no veseliem donoriem un pirms lietoSanas
apkopotas. Genomiska DNS tika izdalita no 200 pl alikvotajam dalam 6 izpildés, katru veicot 14 atkartojumos EZ1 Advanced XL instrumenta, un no 200 pl alikvotajam dalam
6 izpildés, katru veicot 24 atkartojumos EZ2 Connect MDx instrumenta, izmantojot EZ1 DSP DNA Blood sistému. Vidéjais kopé&jais DNS iegitais daudzums un
standartnovirze ir paraditi katrai izpildei.

Variacijas koeficienti (CV, Coefficient of variation) tika noteikti cilveka DNS ekstrah&$anai no pilnasinim. Precizitates dati ir paraditi Seit:
Tabula 5.
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Tabula 5. Precizitates aplésu analize — mainigums taja pasa izpilde

Precizitate CV (%) (EZ2 Connect MDx) CV (%) (EZ1 Advanced XL)
Taja pasa izpilde (1. izpilde) 2,14 3,52
Taja pasa izpildé (2. izpilde) 4,04 4,47
Taja pasa izpildé (3. izpilde) 4,64 5,75
Taja pasa izpildé (4. izpilde) 3,06 4,91
Taja pasa izpildé (5. izpilde) 3,69 5,26
Taja pasa izpildé (6. izpilde) 3,54 9,55

Lidzvértiguma testos izmantojot EZ1 DSP DNA Blood Kit komplektu, mainigums taja pasa izpildé EZ2 Connect MDx instrumentam tika

noteikts ka l1dzvértigs mainigumam taja pasa izpildé EZ1 Advanced XL instrumentam.

Turklat mainigums dazadas izpildés tika noteikts EZ2 Connect MDx instrumentam (Tabula 6).

Tabula 6. Precizitates aplésSu analize — mainigums dazadas izpildes

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

Dazadas izpildés (1-6. izpilde) 4,02 7,07

Parauga ievade/eluata izvade

EZ1 DSP DNA Blood sistéma EZ2 Connect MDx instrumenta sniedz iespé&ju dazadus parauga ievades tilpumus (200 vai 350 pl)
kombinét ar dazadiem eluata izvades tilpumiem (50, 100 vai 200 pl). EZ2 Connect MDx sistéma izmantoto ekstrahéSanas proceddru
visparéjas veiktspéjas testéSana uzradija Iidzvértigu vai labaku sistémas veiktspéju, salidzinot ar EZ1 Advanced XL instrumentu.

Atkartba no pilnas darbplismas (parauga sagatavoSana kombinacija ar konkrétu pakartoto lietojumu), var pastavét visnoderigaka
parauga ievades un elué$anas tilpuma kombinacija, kura palidz optimizét, pieméram, galigo DNS ieglto daudzumu un koncentraciju, vai
palidz labak minimizét atlikuSo interferéjoSo vielu potencialo ietekmi. Dazadiem pakartotajiem lietojumiem (pat tam paSam parauga
materidlam) var bt nepiecieSamas dazadas parauga ievades/eluata izvades kombinacijas. Tadé| lietotdjs ir atbildigs par visas

darbplismas validéSanu savam konkrétajam lietojumam, lai noteiktu piemérotos veiktspéjas parametrus.

Akuratums

Izmantojot balto asins $unu (WBC, white blood cells) tris dazadas koncentracijas, tika veiktas 6 izdali$anas izpildes EZ2 Connect MDx
un EZ1 Advanced XL instrumentos. DNS iegitais daudzums no 200 pl parauga ievades un 200 pl eluéSanas tilpuma tika noteikts,
izmantojot spektrofotometrisku mérijumu, un salidzinats starp dazadajiem instrumentiem.
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Attéls 8. Vidéja DNS koncentracija, kas iegiita ar dazadam WBC koncentracijam Pilnasinis tika nemtas no dazadiem donoriem, apkopotas un korigétas atbilstosi
nepiecieS§amajam WBC koncentracijam, izmantojot centrifugata slani. Genomiska DNS tika izdalita no katra parauga 200 pl un eluéta ar 200 pl, izmantojot EZ1 DSP DNA
Blood sistéemu EZ1 Advanced XL un EZ2 Connect MDx instrumentus. Vidéja DNS koncentracija ir paradita katrai WBC koncentracijai.

Tabula 7. Akuratuma testa rezultatu kopsavilkums

DNS koncentracija

wBC Instruments Diena
Vidéja (ng/pl) Medianas (ng/ul) SD % CV
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

Statistiska analize uzradija Iidzvértigu EZ2 Connect MDx instrumenta veiktspéju, salidzinot ar EZ1 Advanced XL instrumentu.
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Eluata stabilitate

Eluata stabilitates dati, kas generéti, izmantojot EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced vai BioRobot EZ1 instrumentus, attiecas arT uz EZ2
Connect MDx instrumentu (skatiet 8. Ipp.). Instrumentu sisttmam, ko paredzéts izmantot ar EZ1 DSP DNA Blood Kit komplektu, parauga
un komplekta sastavi ir identiski. Turklat tika testéta EZ2 Connect MDx sistéma izmantoto ekstrahéSanas procediru lidzvértiba, un tika
konstatéts, ka sistémas veiktspéja ir Ildzvértiga vai labaka. Instrukcijas par apieSanos ar eluatiem attiecas uz visam automatizétajam

sistémam, kuras paredzéts izmantot ar So komplektu.

Tacu lietotajs ir atbildigs par visas darbplismas validéSanu savam konkrétajam lietojumam, lai noteiktu piemérotos veiktspgjas

parametrus.

InterferéjoSas vielas

InterfergjoSo vielu ietekme tika noteikta, izmantojot EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced vai BioRobot EZ1 instrumentu. Sie dati attiecas
arm uz EZ2 Connect MDx instrumentu (skatiet 8. Ipp.). Instrumentu sisttmam, ko paredzéts izmantot ar EZ1 DSP DNA Blood Kit
komplektu, parauga un komplekta sastavi ir identiski. Parauga ievades/eluata izvades tilpumi ir identiski, tapéc nekada ietekme uz
interferéjoso vielu tipu vai koncentraciju eluatos nav gaidama. Turklat tika testéta EZ2 Connect MDx sistéma izmantoto ekstrahéSanas
proceduru tdzvértiba, un tika konstatéts, ka sistémas veiktspéja ir Ildzvértiga vai labaka. Instrukcijas par apieSanos ar paraugiem un

eluatiem attiecas uz visam automatizétajam sistémam, kuras paredzéts izmantot ar So komplektu.

Tacu lietotajs ir atbildigs par visas darbplismas validéSanu savam konkrétajam lietojumam, lai noteiktu piemérotos veiktspéjas

parametrus.

Krusteniska kontaminacija

EZ2 Connect MDx instrumenta izmantota EZ1 DSP DNA Blood Kit komplekta krusteniskas kontaminacijas risks tika analizéts, veicot
10 izpildes (350 pl ievade, 50 pl eluéSana) pamisus Saha galdina izkartojumos. Lai noteiktu parnesi no parauga uz paraugu, izpildes tika
veiktas ar virieSu (pozitiviem) un sievieSu (negativiem) asins paraugiem pamiSus pozicijas. Katru otro izpildi veica, izmantojot tikai
sievieSu asins paraugus. Visi eluati tika testéti attieciba uz Y hromosomai raksturigad vienas kopijas géna SRY 78 bp fragmenta
amplifikaciju, izmantojot QIAGEN QuantiTect Probe PCR Kit komplektu.

Visi virieSu asins paraugi PCR testa uzradijas ka pozitivi, un visi sievieSu asins paraugi testa uzradijas ka negativi. Netika konstatéta

krusteniska kontaminacija parnesei starp paraugiem vai starp izpildém.
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Simboli

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

Simbols Simbola definicija

Sis produkts atbilst prasibam, ko nosaka Eiropas Regula 2017/746 par invitro diagnostikas
mediciniskajam iericém.

m
m

IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice
Kataloga numurs

R apzimé lietoSanas instrukciju redakciju, bet n ir redakcijas numurs
Razotajs

Svariga piezime

@‘§E
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Redakciju vésture

Versija Apraksts

R1, 2022. gada junijs Versija 4, redakcija 1

e Dokumenta izveidoSana jaunai komplekta versijai. Pievienoti dati EZ2
Connect MDx instrumentam

Jaunako informaciju par licencéSanu un produktiem specifiskas atrunas skatiet attiecigaja QIAGEN komplekta rokasgramata vai lietotaja
rokasgramata. QIAGEN komplektu rokasgramatas un lietotdja rokasgramatas ir pieejamas vietné www.qiagen.com, un tas var pieprastt
arT no QIAGEN tehniska atbalsta dienesta vai vietéjiem precu izplatitajiem.

Precu zimes: 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.). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie registrétie nosaukumi, pre¢u zimes utt. ir aizsargati ar likumu arf tad, ja tas nav Tpasi noradits.

06/2022 HB-3025-D01-001 © 2022 QIAGEN, visas tiesibas paturétas.
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