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Bendras jvadas

Rinkiniai ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits" skirti naudoti tik su ,QlIAsymphony SP*.

Rinkiniuose ,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits* pateikiama reagenty visiSkai automatiniam ir vienalaikiam virusy ir bakterijy
nukleortugsciy gryninimui atlikti. Naudojant Siuos rinkinius galima gryninti nukleortgstis i$ jvairiy virusy DNR ir RNR bei bakterijy DNR,
gauty i gramneigiamy ir gramteigiamy bakterijy. Vis délto eksploataciniy savybiy charakteristikos, naudojant su kiekviena virusy ar

bakterijy rasimi, nenustatytos, todél jas turi patvirtinti naudotojas.

Magnetiniy daleliy technologija suteikia galimybe iSgryninti kokybiskas nukleortigstis, kuriose néra baltymy, nukleaziy ar kity priemaisy.
Su isgrynintomis nukleorgstimis i§ karto galima atlikti tolesnius veiksmus, pvz., amplifikacijos reakcijas (PCR). ,QlAsymphony SP*

atlieka visus gryninimo proceduros veiksmus. Vienu ciklu galima apdoroti iki 96 méginiy, suskirstyty partijomis po 24.

Toliau pateikiami jvairiy pritaikymo procedury atrinkti eksploataciniy savybiy duomenys.
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Eksploataciniy savybiy charakteristikos

Pastaba. Eksploataciniy savybiy charakteristikos labai priklauso nuo jvairiy veiksniy ir yra susijusios su konkreciomis pasrovinio
pritaikymo proceddromis. Jos buvo nustatytos rinkiniui ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit* kartu su pavyzdinémis pasrovinio
pritaikymo procedidromis. Taciau nukleortgsciy iSskyrimo i$ biologiniy méginiy metodai taikomi kaip pradiniai atliekant daugelj pasrovinio
pritaikymo procediry. Sudarant pasrovinio taikymo procedira, reikia nustatyti tokios darbo eigos eksploataciniy savybiy parametrus,
pvz., kryzminj uzterSimg ar proceddros tikslumg. Todél naudotojas yra atsakingas uz visos darbo eigos patvirtinima, kad bty nustatomi
tinkami eksploataciniy savybiy parametrai.

Pagrindinés eksploatacinés savybés ir suderinamumas su jvairiomis pasrovinio pritaikymo
proceddromis

Rinkinio ,,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit“ pagrindinés eksploataciniy savybiy charakteristikos buvo jvertintos kaip pavyzdinj
virusg naudojant ZIV-1 RNR. Tyrimai buvo atlikti naudojant nustatyto kiekio virusy skydeliy skiedimus ZIV-1 neigiamoje Zmogaus
plazmoje. 7 skirtingy virusy titry skiedimy serija buvo itirta naudojant iki 6 kiekvieno titro replikaty, iSgryninta taikant ,QlIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit* procedirg ir buvo atlikta ZIV-1 analizé, naudojant vidinj AT-PGR tyrimg (1 pav.). Virusy nukleoriigétys buvo

iSgrynintos i 1 000 pl méginiy su 60 pl eliuavimo tdriu.

Be to, kuriant rinkinj buvo naudojamos bakterijy ir virusy nukleoriigstys ir jvairios qPCR pasrovinio pritaikymo procediros, siekiant
parodyti, kad i$skirtos nukleorigstys yra suderinamos su jvairiomis pasrovinio pritaikymo proceddromis (2 lentelé-7 lentelé, 2 pav. ir 3

pav.).
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1 pav. I$eiga, gauta taikant ,,Virus Cellfree 1000 protokola, naudojant viruso skiedimo serija ir ZIV-1 RNR viruso vidinj AT-PGR tyrima.

Tikslumas

ZIV-1 skiedimo serijos standartiniai nuokrypiai ir variantiskumo koeficientai (Coefficients of Variations, CV) buvo nustatyti atitinkamy
tolesniy tyrimy tiesiniame diapazone. Tikslumo analizei buvo naudojami tie patys pasrovinio pritaikymo proceddry tyrimai, kaip ir
pagrindinéms eksploataciniy savybiy charakteristikoms nustatyti (1 pav.). Tikslumo tarp tyrimy duomenys pateikiami 1 lenteléje.
»,QIAsymphony SP*“ buvo iSskirti kiekvieno skydelio elemento 5 arba 6 replikatai.
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1 lentelé. ,,Virus Cellfree 1000 protokolo tikslumas tarp tyrimy, naudojant ZIV-1 RNR viruso vidinj AT-PGR tyrima

Skydelio elementas n 1U/ml VK (%) 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

,complex® 200, 400 ir 800 protokoly pakartojamumas

Chlamydia trachomatis DNR buvo i8gryninta naudojant ,QlAsymphony SP* i 200, 400 ir 800 pl Slapimo ir eliuuota 110 pl. Vienas
operatorius su kiekvienu protokolu (,Complex200_V5 DSP“, ,Complex400_V3 DSP“ ir ,Complex800_V5 DSP“) su tuo paciu
instrumentu, 3 skirtingomis dienomis atliko 3 atskiras proceddras, o kiekvieng procedirg sudaré 4 partijos i$ 22 méginiy.

2 lentelé. ,,Complex 200“ protokolo pakartojamumas, atliekant C. trachomatis vidinj tyrima

Procediira Partija n Vid. Cr SN VK (%)
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 1,85
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

Bendras méginiy skaicius = 264

Bendras vidurkis = 28,70

3 lentelé. ,,Complex 200“ protokolo glaudumas, atliekant C. trachomatis vidinj tyrima

Tos pacios procediros skirtingos Skirtingos procediiros (Ser) Bendrai (Sr)
partijos (Spwr)

SN 0,46 0,26 0,53
VK (%) 1,60 0,91 1,84
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4 lentelé. ,,Complex 400“ protokolo pakartojamumas, atliekant C. trachomatis vidinj tyrima

Procediira Partija n Vid. Cr SN VK (%)

1 1 22 27,32 0,43 1,57
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 1,53
3 22 28,09 0,87 3,11
4 22 28,23 0,35 1,24

Bendras méginiy skaicius = 264

Bendras vidurkis = 27,99

5 lentelé. ,,Complex 400“ protokolo glaudumas, atliekant C. trachomatis vidinj tyrima
Tos pacios procediros skirtingos Skirtingos procediiros (Sgr) Bendrai (S))
partijos (Spwr)
SN 0,51 0,52 0,73
VK (%) 1,83 1,87 2,62
6 lentelé. ,,Complex 800“ protokolo pakartojamumas, atliekant C. trachomatis vidinj tyrima

Procediira Partija n Vid. Cr SN VK (%)

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

Bendras méginiy skaicius = 264

Bendras vidurkis = 26,20

7 lentelé. ,,Complex 800“ protokolo glaudumas, atliekant C. trachomatis vidinj tyrima

Tos pacios procediros skirtingos

partijos (Spwr)

Skirtingos procediiros (Segr)

Bendrai (S))

SN
VK (%)

0,46
0,46

0,00
0,00
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Eliuato stabilumas

Pastaba. Eliuato stabilumas labai priklauso nuo jvairiy veiksniy ir yra susijes su konkrecia pasrovinio pritaikymo proceddra. Jis buvo
nustatytas rinkiniui ,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit“ kartu su pavyzdinémis pasrovinio pritaikymo proceddromis. Naudotojas
privalo susipazinti su savo laboratorijoje naudojamos konkrecios pasrovinio pritaikymo proceddros naudojimo instrukcijomis ir (arba)

patikrinti visg darbo eigg, kad nustatyty tinkamas laikymo salygas.

,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit" eliuato stabilumas buvo jvertintas naudojant nukleorigstj, i$skirtg i§ lapimo, kuriame buvo ZIV
standartinés medziagos ir CMV standartinés medziagos. Nukleortigsties stabilumas buvo nustatytas atlikus ZIV ir CMV vidinius
sreal-time PCR" tyrimus. Laikymo trukmeé iki 1 mén. eliuato stabilumui 2—8 °C temperatdroje jtakos neturéjo. Jei iSgrynintos nukleortigstys

laikomos ilgiau nei 24 valandas, rekomenduojama —20 °C temperatdra.
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2 pav. ZIV RNR stabilumas eliuatuose. ZIV standarto medziaga jterpta j $lapima buvo i§gryninta ,QIAsymphony SP*, naudojant ,Complex 200" protokola. Eliuatai buvo
inkubuoti 31 dieng 2—8 °C. Aptikimui reguliariais laiko tarpais buvo naudojamas vidinis ,real-time PCR* ZIV tyrimas. Eliuatai buvo analizuojami po 8 replikatus.

4,00

3,5 4

3,01 4

2,5

2,00 . v . - .
od 3d 6d

Apskaigiuotas titras (log
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14d. 31d.
3 pav. CMV stabilumas eliuatuose. CMV standarto medziaga jterpta j Slapima buvo iSgryninta ,QIAsymphony SP*, naudojant ,Complex 200 protokolg. Eliuatai buvo
inkubuoti 31 dieng 2-8 °C. Aptikimui reguliariais laiko tarpais buvo naudojamas vidinis ,real-time PCR* CMV tyrimas. Eliuatai buvo analizuojami po 8 replikatus.

Trukdancios medziagos

| EDTA plazmg, CSF, Slapimg ir transportavimo terpe (eNAT), kuriose buvo viruso medziagos, buvo pridéta endogeniniy ir egzogeniniy
galimai trukdanCiy medziagy, siekiant istirti jy poveikj pavyzdiniams pasroviniams tyrimams, meéginj paruoSus naudojant rinkinj
»,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit‘. Daznai pasitaikancios svarbios galimai trukdancios medziagos ir atitinkamos tirtos méginiy
medZziagos iSvardytos 8 lenteléje toliau. Nepastebéta jokio reikSmingo iSvardyty trukdanciy medziagy ir daugiau kaip 80 papildomy

galimai trukdanciy medziagy neigiamo poveikio.
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8 lentelé. Galimai trukdancios medziagos, istirtos su jvairiomis méginiy medziagomis

Trukdancios medziagos Plazma CSF Slapimas eNAT

(Zmogaus serumo) albuminas y \
Bilirubinas N v
Eritrocitai V N
Gamaglobulinas

gDNA

Hemoglobinas

Zmogaus kepeny visa RNR
Trigliceridai (intralipidai)
EDTA

Heparinas

2 2 2 2 2 2 2 2

Amoniako tirpalas
Gliukozé

Gleivés

Kraujas

Leukocitai

~ N - e
<

pH 4, pH9

Pastaba. ,\" nurodo, kurios méginio medziagos buvo istirtos su atitinkamomis galimai trukdangiomis medziagomis.

Bet kokios galimai trukdanc¢ios medziagos (pvz., vaistai) ir atitinkama koncentracija labai priklauso nuo pasrovinio pritaikymo procediros

,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits".

Pastaba. Tiriant buvo taikomos pavyzdinés pasrovinio pritaikymo procedaros, siekiant jvertinti iSskirty nukleortgs¢iy kokybe. Taciau
skirtingoms pasrovinio pritaikymo procediroms gali bati keliami skirtingi grynumo (t. y. galimy trukdanciy medziagy nebuvimo arba jy
koncentracijos) reikalavimai, todél kuriant bet kokios darbo eigos pasrovinio pritaikymo proceddras, susijusias su ,QIAsymphony DSP

Virus/Pathogen Kits*®, taip pat reikia nustatyti atitinkamy medziagy ir atitinkamy koncentracijy identifikavima ir iStyrimg.
Pastaba. Atsizvelgiant | ISO 20186-2:2019(E), kraujo surinkimo mégintuvéliuose esantis heparinas taip pat gali lemti iSskirty

nukleortg&Ciy grynumag, o galimas perneSimas | eliuatus gali sukelti slopinimg per tam tikras pasrovinio pritaikymo procediras. Todél

ruoSiant plazmg rekomenduojame naudoti EDTA arba citratu kaip koaguliantu apdorotus kraujo méginius.
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KryZzminis uzterSimas

»,QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits“ kryzminio uzterSimo rizika buvo istirta atlikus 96 meginiy tyrimus, naudojant prietaisg
,QIAsymphony SP* ir skirtingose padétyse pagal Sachmaty lentos model; (teigiami ir neigiami méginiai skirtingose padétyse) iSdéliotas
partijas. Kaip modeliné sistema buvo naudojama Zmogaus plazma su EDTA ir §lapimas, j kuriuos buvo pridéta ZIV medziagos (atitinkamai
2,93E+07 ir >1,00E+07 TV/ml). Méginiai buvo paruosti taikant visus esamus protokolus (,Virus Cellfree” ir ,Pathogen Complex*
proceddroms). Galimas neigiamy plazmos ir Slapimo méginiy uzterSimas per iSskyrimo procediirg buvo jvertintas atlikus tolesne eliuaty
analize, taikant vidinj ZIV viruso AT-PGR tyrimg. KryZzminio uzter§imo dél pernesimo tarp méginiy, partijy ir procediry nenustatyta.

Méginio jvesties / eliuato iSeigos intervalas

Ruosiant méginius naudojant ,QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits®, galima pasirinkti jvairius méginio jvesties ir eliuavimo tarius.
Daugiau informacijos rasite protokolo lapuose, pateikiamuose svetainéje www.qiagen.com produkto puslapio iStekliy skirtuke.
Pavyzdiniai koreliacijos tyrimai buvo atlikti naudojant plazmg su EDTA, kurioje buvo HBV ir ZIV virusy medZiagos, taikant protokolus
,Cellfree 200“ ir ,Cellfree 1000, siekiant istirti trijy skirtingy eliuavimo tdriy jtakg. Taikant ,Cellfree 200* arba ,Cellfree 1000“ protokolg ir
vieng i$ trijy skirtingy eliuavimo tariy (60 pl, 85 pl arba 110 pl), reikSmingy RNR arba DNR viruso kiekybinio jvertinimo skirtumy

nenustatyta.
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Simboliai

Sie simboliai pateikiami $iame dokumente. Visg naudojimo instrukcijose arba ant pakuotés ir etiketése naudojamy simboliy sgrag zr.

vadove.
Simbolis Simbolio apibrézimas
c € Sis produktas atitinka Europos reglamento 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy reikalavimus.
IVD In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
Katalogo numeris
Rn R yra naudojimo instrukcijy perzidretas leidimas, n yra perzidréto leidimo numeris

Gamintojas
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Perziaros istorija

Perziairétas leidimas Aprasas

R1, 2022 birzelis 2 versija, 1 perzilra
e Atnaujinta j 2 versija, kad atitikty IVDR.

e  Skyrius ,Tiesinis intervalas® perkeltas j skyriy ,Pagrindinés eksploatacinés
savybeés ir suderinamumas su jvairiomis pasrovinio pritaikymo
proceddromis*

e Papildytas skyrius ,Eliuato stabilumas*

e  Pridétas skyrius ,Trukdan¢ios medziagos*

e  Pridétas skyrius ,KryZminis uztersimas*

e  Pridétas skyrius ,Méginio jvesties/ eliuato iSeigos intervalas®

e Pridétas skyrius ,Simboliai“

Naujausia informacija apie licencijavimg ir tam tikry gaminiy garantiniy jsipareigojimy ribojimg pateikta atitinkamame QIAGEN rinkinio
vadove arba naudotojo vadove. QIAGEN rinkiniy vadovai ir naudotojo vadovai pateikiami svetainéje www.qiagen.com arba galite jy
paprasyti QIAGEN techninés priezidros skyriaus ar vietinio platintojo.

Prekiy zenklai: QIAGEN®, ,Sample to Insight®”, ,QlAsymphony®” (QIAGEN grupé). Siame dokumente naudojami registruotieji pavadinimai, prekiy zenklai ir kt., net jeigu jie néra specialiai pazyméti, vis fiek saugomi jstatymy.
06/2022 HB-3028-D01-001 © QIAGEN, 2022. Visos teisés saugomos.
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