00000
00000
QIAGEN

2022. gada junijs

EZ1® DSP Virus Kit komplekta lietoSanas
instrukcijas (veiktspéjas raksturojums)

Versija 5

IVD

LietoSanai in vitro diagnostika
IzmantoSanai ar EZ1 DSP Virus Kit (48)

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Vacija

C€E
62724
R1

Veiktspé&jas raksturojums ir pieejams elektroniski, un tas ir atrodams produkta lapas cilné Resources (Resursi), vietné
www.qgiagen.com.

Sample to Insight



http://www.qiagen.com/

Visparigs ievads

EZ1 DSP Virus Kit ir paredzéts virusu nukleinskabju un baktériju DNS izdali$anai no plazmas, seruma, cerebrospinala Skidruma
(cerebrospinal fluid, CSF), fééu un nazofaringealo uztriepju paraugiem, kas savakti vidé Universal Transport Medium™ (UTM®).
Magnétisko dalinu tehnologija nodrosina augstas kvalitates nukleinskabes (Nucleic Acid, NA), kas ir piemérotas tieSai izmanto$anai
pakartotos lietojumos, pieméram, PCR un gqPCR amplificé§ana. EZ1 un EZ2® Connect MDx instrumenti veic visus parauga
sagatavosanas procediras solus maksimali 6 paraugiem (izmantojot EZ1 Advanced vai the BioRobot® EZ1 DSP, abu razo$ana ir
partraukta), maksimali 14 paraugiem (izmantojot EZ1 Advanced XL) vai maksimali 24 paraugiem (izmantojot EZ2 Connect MDx) viena

izpildé.
Paraugu ievades tilpumu var izvéléties ka 100, 200 vai 400 pl, un NA eluéSanas tilpumu var izvéléties ka 60, 90, 120 vai 150 pl.

EZ1 DSP Virus Kit sistémas veiktspéja ir noteikta veiktsp&jas pétijumos, izmantojot plazmas, seruma, CSF, fé€u un nazofaringealo
uztriepju paraugus, kas savakti vidé UTM un paredzéti virusu NA un baktériju DNS izoléSanai. Tomér komplekta veiktsp&ja nav garantéta
attieciba uz katru virusu vai baktériju sugu, un lietotajam tas ir jaapstiprina. Lietotajs ir atbildigs par sistémas veiktspé&jas validéSanu

visam lietotaja laboratorija izmantotajam proceddram, kuras nav ietvertas QIAGEN® veiktspéjas novértéjuma pétijumos.
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EZ1 instrumentu veiktspéjas raksturojums

Piezime. Veiktspéjas raksturojums ir loti atkarigs no dazadiem faktoriem, un tas ir saistits ar konkrétu pakartoto lietojumu. Veiktspégja ir
noteikta EZ1 DSP Virus Kit komplektam kopa ar tipiskajiem pakartotajiem lietojumiem. TaCu metodes nukleinskabju izoléSanai no
biologiskajiem paraugiem tiek izmantotas ka priek$&ja apstrade vairakiem pakartotajiem lietojumiem. Tadé&jadi veiktsp&jas parametri,
pieméram, eksogéno interferéjoso vielu ietekme, krusteniska kontaminacija vai izpildes precizitate, ir janosaka ikkatrai $adai darbpldsmai,
un 8ada noteikSana veido dalu no pakartota lietojuma izstrades. Tade| lietotajs ir atbildigs par visas darbplismas validéSanu, lai noteiktu
piemérotos veiktspéjas parametrus.

Pamata veiktspéja un saderiba ar dazadiem pakartotajiem lietojumiem

Asins paraugu nemSanai EZ1 DSP Virus procedras vajadzibam var izmantot dazadus primaros stobrinus un antikoagulantus. EZ1 DSP Virus
Kit komplekta pamata veiktspéja tika noveértéta, izmantojot 6 atseviSkus donorus virusa NA ekstrahéSanai no 4 dazadiem asins parauga
nems$anas stobriniem. Tabula 1 ir sniegts sistémas novertéSanai izmantoto paraugu nemsanas stobrinu parskats. PEc plazmas vai seruma
sagatavoSanas paraugi tika papildinati ar atvélétu hepatita C (HCV) vai hepatita B (HBV) virusa titru. Izmantojot piemérotas qPCR sistémas,
virusa titrs tika noteikts katram paraugam. Vidéjais virusa titrs, izmantojot dazadus primaros stobrinus, ir paradits Seit: Attéls 1.

Tabula 1. Ar EZ1 DSP Virus sistemu testétie asins parauga nemsanas stobrini

Primarais stobrins Razotajs Kat. nr.* Konservants / antikoagulants
BD™ Vacutainer® PTT BD 362788 K2EDTA - gels — plazma

BD Vacutainer K2E BD 367525 K2EDTA - plazma
S-Monovette® 9NC Sarstedt® 02.1067.001 Natrija citrats — plazma
S-Monovette Serum Gel Z Sarstedt 02.1388.001 Gels — serums

* Kataloga numuri var maintties; lddzu, parbaudiet pie raZzotaja vai piegadataja.
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Attéls 1. Pamata veiktspéja, izmantojot dazadus paraugu nemsanas stobrinus un antikoagulantus. Asins paraugi tika nemti no 6 veseliem donoriem daZzada tipa
stobrinos, lai sagatavotu vai nu plazmu, vai serumu ar 10 atkartojumiem katram donora stobrinam. Izmantotie stobrini ir noraditi Seit: Tabula 1 (BD: Becton Dickinson, S: S-
Monovette). A: Virusa DNS tika izdalita no 200 pl paraugiem, elugjot ar 90 pl. B: Virusa RNS tika izdalita no 200 pl paraugiem, elugjot ar 90 pl. NA iegitais daudzums no
katra donora un stobrina tika noteikts ar qPCR analizi. Stabini attélo vidéjas virusa titra izvades ar standartnovirzi.

EZ1 DSP Virus Kit komplekta linedrais diapazons tika novértéts, ka izmantojot 5. tipa adenovirusu DNS virusu, kas pievienots fécu
paraugiem. Testi tika veikti ar SGnu kultdras supernatanta desmitkartigiem sérijveida atSkaidijumiem adenovirusa negativas fécés.
Atskaidijumu sérijas ar 5 dazadiem virusu atSkaidijumiem tika testétas, veicot 10 atkartojumus katrai. Virusu nukleinskabes tika
ekstrahétas no 200 pl paraugiem (resuspendgjot 1:10 buferS8kiduma Buffer ASL*) un eluétas 120 pl tilpuma. EZ1 DSP Virus procediras

linearais diapazons ir noteikts kombinacija ar piemérotu gPCR analizi, salidzindjlumam izmantojot uz centrifiigas stobrinu balstitu DNS
ekstrahésanas metodi (Attéls 2).

* QIAGEN GmbH, kat. nr. 190822
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Attéls 2. Virusa titra linearais diapazons, izmantojot EZ1 DSP Virus protokolu. Seit paraditi rezultati no piemérotas adenovirusa PCR analizes kombinacija ar eluatiem
no 5. tipa adenovirusa ekstrahé&Sanas no fécu paraugiem, izmantojot vai nu EZ1 DSP Virus Kit komplektu, vai uz centrifigas stobrinu balstitu DNS ekstrah&Sanas metodi.

Lineara diapazona papildu dati tika generéti, no 1 donora sagatavotiem EDTA plazmas paraugiem ka DNS virusu pievienojot
citomegalovirusu (cytomegalovirus, CMV). AtSkaidTjumu sérijas ar 7 dazadiem virusu atSkaidijumiem tika testétas, veicot 9 atkartojumus
katrai. Virusu nukleinskabes tika ekstrahétas no 400 ul paraugiem un eluétas 60 pl tilpuma EZ1 Advanced XL instrumenta. Linearais

eEEZ1 DSP Virus @Centrifiigas stobrina ekstrahé$anas metode
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y =-1,1076x + 11,163
R? = 0,9665
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AtskaidiSanas koeficienta log (x)

diapazons ir noteikts kombinacija ar piemérotu CMV PCR analizi.

Noteikta log vértiba [kop./ml]

Attéls 3. Virusa titra linearais diapazons, izmantojot EZ1 DSP Virus protokolu. Seit paraditi rezultati no piemérotas CMV PCR analizes kombinacija ar eluatiem no CMV

y =0,9785x - 0,0952
R? = 0,9905
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ekstrahésanas no EDTA plazmas paraugiem.

NA eluati, kas izdaliti no dazadiem parauga materidliem, izmantojot EZ1 DSP Virus sistému, tika analizéti un uzradija saderibu ar

dazadam kvantitativam real-time PCR (gqPCR) analizém.
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Paraugu sasaldéSana un atkausésSana

Atkausétus paraugus nav ieteicams atkartoti sasaldét vai paraugus ilgak par 6 stundam glabat 2-8 °C temperatira, jo tas batiski
samazina virusu nukleinskabju vai baktériju DNS iegito daudzumu un kvalitati.

Precizitate

Standartnovirzes (Standard Deviation, SD) un variaciju koeficienti (Coefficient of Variations, CV) HIV-1 un CMV atSkaidijumiem tika
noteikti pieméroto pakartoto analizu linearaja diapazona. NA tika ekstrahéta no 400 pl plazmas parauga, kuram pievienots attieciga
virusa materials un kurs eluéts 120 pl tilpuma. Kopa viens operators veica 7 izdaliSanas izpildes ar 3 instrumentiem un 3 dazadas dienas.

Eluati tika analizéti, izmantojot HIV piemérotu RT-PCR analizi un CMV PCR analizi. Precizitates dati taja pasa izpildé ir paraditi ka
standartnovirze Seit: Attéls 4.

ﬂ HIV 1. m HIV 2. atSkaidijums
atSkaidijums
5
T I I I I I I
4
E
23
(=2
2
|4
T2
2
s
1
0
1. izpilde 2. izpilde 3. izpilde 4. izpilde 5. izpilde 6. izpilde 7. izpilde
E CMV 1. m CMV 2. atSkaidijums
atSkaidijums
4
3

Virusa titrs [log 1U/ml]
N

I I I I I I
0
1. izpilde 2. izpilde 3. izpilde 4. izpilde 5. izpilde 6. izpilde 7. izpilde

Attéls 4. Precizitate taja pasa izpilde, izmantojot EZ1 DSP Virus sistemu. Plazma tika savakta, apkopota un pirms lietoSanas sagatavota ar attiecigo virusa titru (A: HIV;

B: CMV). NA tika izdalita no 400 pl alikvotajam dalam 7 izpildés, katru veicot 14 atkartojumos EZ1 Advanced XL instrumenta, izmantojot EZ1 DSP Virus sistému. Vidéjais
virusa titrs un standartnovirze ir paradtti katrai izpildei.
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CV tika noteikti NA ekstrahéSanai no plazmas paraugiem. Precizitates dati ir paraditi Seit: Tabula 2 un Tabula 3.

Tabula 2. Precizitates aplésu analize — mainigums taja pasa izpilde (HIV)

Precizitate (HIV) CV (%) (1. atSkaidijums) CV (%) (2. atSkaidijums)
Taja pasa izpildé (1. izpilde) 1,43 4,45
Taja pasa izpildé (2. izpilde) 1,83 7,82
Taja pasa izpildé (3. izpilde) 1,98 6,64
Taja pasa izpildé (4. izpilde) 1,79 4,21
Taja pasa izpildé (5. izpilde) 1,13 3,92
Taja pasa izpildé (6. izpilde) 1,56 3,27
Taja pasa izpildé (7. izpilde) 1,95 6,46

Tabula 3. Precizitates apléSu analize — mainigums taja pasa izpilde (CMV)

Precizitate (CMV) CV (%) (1. atSkaidijums) CV (%) (2. atSkaidijums)
Taja pasa izpildé (1. izpilde) 4,81 6,71
Taja pasa izpildé (2. izpilde) 3,90 7,03
Taja pasa izpildé (3. izpilde) 3,95 7,01
Taja pasa izpildé (4. izpilde) 3,44 6,54
Taja pasa izpildé (5. izpilde) 2,96 7,81
Taja pasa izpildé (6. izpilde) 4,13 8,60
Taja pasa izpildé (7. izpilde) 3,53 5,79

Turklat abiem virusu atSkaidijumiem tika noteikts mainigums dazadas izpildés (Tabula 4).

Tabula 4. Precizitates apléSu analize — mainigums dazadas izpildés (HIV, CMV)

Precizitate (CMV) CV (%) (1. atSkaidijums) CV (%) (2. atSkaidijums)
Dazadas izpildés (1.-7. izpilde) HIV 1,72 5,81
Dazadas izpildés (1.-7. izpilde) CMV 3,92 7,30

Standartnovirzes (SD) un variaciju koeficienti (CV) fécém 5. tipa adenovirusam tika noteikti, izmantojot ar adenovirusu saderigu PCR
analizi. Adenovirusa negativam fécém tika pievienots 5. tipa adenovirusa Sinu kultdras supernatants. Virusa DNS tika ekstrahéta no
200 pl paraugiem (resuspensija 1:10 ar Buffer ASL*) un eluétas 120 pl tilpuma. Kopa viens operators veica 7 izdaliSanas izpildes tris
EZ1 Advanced XL instrumentos, 3 dazadas dienas un ar 3 EZ1 DSP Virus Kit/Buffer ASL partiju kombinacijam. Visi paraugi tika analizéti
taja paSa PCR izpildé. Precizitates dati taja pasa izpildé ir paraditi ka standartnovirze Seit: Attéls 5.

* QIAGEN GmbH, kat. nr. 19082
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Attéls 5. Precizitate taja pasa izpilde, izmantojot EZ1 DSP Virus sistému. FECu paraugi tika savakti, apkopoti un pirms lietoSanas sagatavoti ar attiecigo virusa titru. NA
tika izdalita no 200 pl alikvotajam dalam 7 izpildés, katru veicot 9/10 atkartojumos EZ1 Advanced XL instrumenta. Vidé&jais virusa titrs un standartnovirze ir paraditi katrai
izpildei.

CV tika noteikti NA ekstrahé&sanai no fé€u paraugiem. Precizitates dati ir paraditi Seit: Tabula 5.

Tabula 5. Precizitates aplésu analize (5. tipa adenoviruss) — mainigums taja pasa izpilde

Precizitate (CMV) CV (%)
Taja pasa izpildé (1. izpilde) 6,56
Taja pasa izpildé (2. izpilde) 5,31
Taja pasa izpildé (3. izpilde) 10,05
Taja pasa izpildé (4. izpilde) 7,13
Taja pasa izpildé (5. izpilde) 8,96
Taja pasa izpildé (6. izpilde) 7,09
Taja pasa izpildé (7. izpilde) 7,84

Turklat tika noteikts mainigums dazadas izpildés (Tabula 6).

Tabula 6. Precizitates aplésu analize — mainigums dazadas izpildés

Precizitate CV (%)

Dazadas izpildés (1.—7. izpilde) 10,54

Standartnovirzes (SD) un variacijas koeficienti (CV) transportéSanas videi tika noteikti attieciba uz HSV-1 Chlamydia trachomatis,
izmantojot piemérotu HSV1 PCR analizi un piemérotu C. trachomatis PCR analizi. Virusu un baktériju DNS tika izdalita no 400 pl UTM
un eluéta 60 pl tilpuma. Kopa viens operators veica 6 izdaliSanas izpildes 3 dienas, izmantojot 3 EZ1 DSP Virus Kit partijas. Visi paraugi
tika analizéti taja pasa PCR izpildé. Precizitates dati taja pasa izpildé ir paraditi ka standartnovirzes Seit: Attéls 6.
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Attéls 6. Precizitate taja pasa izpilde, izmantojot EZ1 DSP Virus sistemu. UTM pirms lieto§anas tika sagatavota ar attiecigo virusa titru. NA tika izdaltta no 400 pl
alikvotajam dalam 6 izpildés, katru veicot 2 atkartojumos EZ1 Advanced XL instrumenta. Vid&jais virusa titrs un standartnovirze ir paraditi katrai izpildei.

CV tika noteikti NA ekstrahéSanai no UTM paraugiem. Precizitates dati ir paraditi Seit: Tabula 7.

Tabula 7. Precizitates aplésu analize — mainigums taja pasa izpildé (CT un HSV)

Precizitate (CMV) CV (%) CT CV (%) HSV
Taja pasa izpildé (1. izpilde) 0,72 3,44
Taja pasa izpildé (2. izpilde) 0,43 0,43
Taja pasa izpildé (3. izpilde) 0,15 4,40
Taja pasa izpildé (4. izpilde) 0,59 1,21
Taja pasa izpildé (5. izpilde) 0,43 2,97
Taja pasa izpildé (6. izpilde) 0,29 1,81

Turklat tika noteikts mainigums dazadas izpildés (Tabula 8).

Tabula 8. Precizitates aplésu analize — mainigums dazadas izpildés

Precizitate CV (%) CT CV (%) HSV

Dazadas izpildés (1.-6. izpilde) 0,77 4,25

Parauga ievade/eluata izvade

EZ1 DSP Virus sistéma EZ1 instrumentu saimé sniedz iespéju dazadus parauga ievades tilpumus (100, 200 vai 400 pl) kombinét ar

dazadiem eluata izvades tilpumiem (60, 90, 120 vai 150 pl). Ar EZ1 instrumentu saimi izmantoto ekstrahéSanas proceddru visparéja

veiktspéja ir verificéta, izmantojot dazadas iesp&jamas parauga ievades un eluata izvades kombinacijas.

Dazado pétijumu dati demonstréja, ka visaugstakais NA iegltais daudzums ir augstiem parauga ievades tilpumiem kombinacija ar

augstiem eluata izvades tilpumiem. Vislielaka NA koncentracija ir augstiem parauga ievades tilpumiem un zemiem eluata izvades

tilpumiem. Atkariba no pilnds darbplismas (parauga sagatavoSana kombinacija ar konkrétu pakartoto lietojumu) var pastavet
visnoderigaka parauga ievades un eluéSanas tilpuma kombinacija, kura var palidzét optimizét, pieméram, galigo NA iegito daudzumu
un koncentraciju, vai vél labak minimizét atlikuso interferéjoso vielu potencialo ietekmi. Dazadiem pakartotajiem lietojumiem (pat tam
pasam parauga materialam) var bat nepiecieSamas dazadas parauga ievades/eluata izvades kombinacijas. Tadé| lietotajs ir atbildigs

par visas darbplismas validéSanu savam konkrétajam lietojumam, lai noteiktu piemérotos veiktsp&jas parametrus.

EZ1 DSP Virus Kit komplekta lietoSanas instrukcijas (veiktsp&jas raksturojums) 06/2022 9



Eluatu stabilitate

Eluatu stabilitate EZ1 DSP Virus Kit komplektam tika izvértéta, izmantojot ekstrahétu virusa RNS un DNS no cilvéka EDTA plazmas
paraugiem. Eluati tika glabati dazada temperattra un dazadus laika periodus un tika analizéti attieciba uz stabilitati, izmantojot validétu

iestades PCR analizi.

Rezultati demonstréja nukleinskabju stabilitati maks. 24 stundas, glabajot 2—-8 °C temperatdra, maks. 12 nedélas, glabajot -20 °C

temperatlra, maks. 12 ménesSus, glabajot -80 °C temperatdra.
Nukleinskabju stabilitate var atSkirties konkrétiem izmantotajiem pakartotajiem lietojumiem, un lietotajam ta ir jaapstiprina paSam.
InterferéjoSas vielas

Eksogénu interferg§joSu vielu ietekme uz EZ1 DSP Virus sistému tika analizéta, testéjot dazadas vielas (Tabula 9) definétas
koncentracijas (3 reiz akita virsotnes koncentracija péc zalu terapijas, ka ieteikts CLSI vadiinija EP7-A2). Tas tika pievienotas EDTA
plazmas paraugiem, kas bija vai nu CMV pozitivi, vai CMV negativi, un rezultati tika salidzinati ar rezultatiem no plazmas bez
interferéjosas vielas. NA eluati tika analizéti, izmantojot piemérotu CMV PCR analizi.

Piezime. TestéSana tika veikta, izmantojot tipiskus pakartotos lietojumus ekstrahéto nukleinskabju kvalitates 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 darbpldsmai, kur iesaistits EZ1 DSP
Virus Kit komplekts.

Tabula 9. EDTA plazmai pievienotas potenciali interferéjoso vielu testa koncentracijas

Interferéjosas vielas Galiga testa koncentracija
Sulfametoksazols 200 mg/I
Trimetoprims 5,2 mg/l
Klaforans (cefotaksims) 149/

Tazobaks (piperacilins+ tazobaktams) Piperacilins: 1 g/l

Tazobaktams: 125 mg/l
Tikarcilins 14/

Augmentins (amoksicilins + klavulanskabe) Amoksicilins: 125 mg/|
Klavulanskabe: 25 mg/|

Vankomicins 125 mgl/l
Flukonazols 1 mg/l

Rapamicins 100 mg/I
Mikofenolata natrijs 80 mg/I

Neviena testéta interfergjosas vielas koncentracija neuzradija batisku ietekmi uz CMV PCR analizes veiktsp&ju kombinacija ar EZ1 DSP

Virus sistému attieciba uz specifiskumu, jutibu un uzticamu kvantificéSanu.

Eksogéno interferéjoSas vielu papildu testéSana, izmantojot EZ1 DSP Virus sistému, tika veikta, dazadas vielas (Tabula 10) definétas
koncentracijas pievienojot nazofaringealajam uztriepém, kas savaktas ar UTM. Parauga materialam tika pievienoti A tipa gripas un B tipa

gripas virusu celmi, un NA eluati tika analizéti, izmantojot piemérotu gripas A/B RT-PCR analizi.

EZ1 DSP Virus Kit komplekta lietoSanas instrukcijas (veiktsp&jas raksturojums) 06/2022 10



Tabula 10. Ar UTM savaktam nazofaringealajam uztriepém pievienotas potenciali interferéjoso vielu testa koncentracijas

InterferéjosSas vielas

Galiga testa koncentracija

Cilvéka asinis

Zanamivirs

Oseltamivirs

NaCl ar konservantiem
Fenilefrins

Oksimetazolins
Budezonids

Flutikazona propionats
Luffa opperculata

Seérs

Galphimia glauca
Histaminum hydrochloricum
Beklometazona dipropionats
Flunisolids

Triamcinolona acetonids
Gvaifenezins
Difenhidramina hidrohlorids
Dekstrometorfana hidrobromids
Pseidoefedrina hidrohlorids
Benzokains

Mentols

Tobramicins

Mupirocins

Amoksicilins

Deksametazons

5% viv
3 mg/ml
15 mg/ml
10% v/v no parauga
10% v/v no parauga
10% v/v no parauga
40 pg/ml
2,5% v/v no parauga
4,5 mg/ml
4,5 mg/ml
4,5 mg/ml
4,5 mg/ml
61,73 pg/ml
25 pg/ml
27,5 pg/ml
1,33 mg/ml
0,5 mg/ml
1 mg/ml
20 pg/ml
1,44 mg/ml
5 mg/ml
0,3 mg/ml
2 mg/ml
1 mg/ml
1,53 pmol/l

Neviena testéta interferéjosas vielas koncentracija neuzradija batisku ietekmi uz Infl A/B RT-PCR analizes veiktsp&ju kombinacija ar

EZ1 DSP Virus sistému.

Krusteniska kontaminacija

EZ1 DSP Virus sistémas krusteniskas kontaminacijas risks tika analizéts, veicot 9 izpildes ar EZ1 Advanced instrumentu pamiSus Saha

galdina izkartojumos. Lai noteiktu parnesi starp paraugiem, izpildes tika veiktas ar ParvoB19/CMV pozitiviem plazmas paraugiem un

ParvoB19/CMV negativiem plazmas paraugiem pamiSus pozicijas. Katru tresSo izpildi veica, izmantojot tikai negativus plazmas paraugus.

Visi eluati tika testéti, izmantojot piemérotu CMV PCR analizi, ka art piemérotu Parvo B19 PCR analizi.

Visi ParvoB19/CMV pozitivie paraugi PCR testa uzradijas ka pozitivi un visi ParvoB19/CMV negativie paraugi testa uzradijas ka negativi.

Netika konstatéta krusteniska kontaminacija parnesei starp paraugiem vai starp izpildém.
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EZ2 Connect MDx veiktspé€jas raksturojums

EZ2 Connect MDx instrumenta veiktspéjas raksturojums ir noteikts lidzvértiguma pétijumos ar EZ1 Advanced XL, izmantojot EZ1 DSP
Virus Kit. Ar komplektu saistitais veiktspéjas raksturojums, pieméram, eluatu stabilitdte vai pamata veiktspéja, attiecas uz visam
instrumentu sisttmam, kas uzskaititas EZ1 DSP Virus Kit komplekta lietoSanas instrukcija, jo komplekts, kur§ veido dalu no sistémas,
dazadajam automatizétajam platformam nemainas.

Piezime. Veiktspéjas raksturojums ir loti atkarigs no dazadiem faktoriem, un tas ir saistits ar konkrétu pakartoto lietojumu. Veiktspéja ir
noteikta EZ1 DSP Virus Kit komplektam kopa ar tipiskajiem pakartotajiem lietojumiem. TaCu metodes nukleinskabju izoléSanai no
biologiskajiem paraugiem tiek izmantotas ka priek$&ja apstrade vairakiem pakartotajiem lietojumiem. Tadé&jadi veiktsp&jas 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. Tade| lietotajs ir atbildigs par visas darbplismas validéSanu, lai noteiktu
piemérotos veiktspéjas parametrus.

Pamata veiktspéja un saderiba ar dazadiem pakartotajiem lietojumiem

Pamata veiktspéjas dati,kas generéti, izmantojot EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced vai BioRobot EZ1 instrumentus, attiecas arT uz EZ2
Connect MDx instrumentu (skatiet 2. 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 ekstrahéSanas procediru lidzvértiba, un tika
konstatéts, ka sisttmas pamata veiktspégja ir [ldzvertiga vai labaka. Lidzvértiguma testéSanas laika tika apstiprinata arT saderiba ar
dazadiem pakartotajiem lietojumiem (tostarp qPCR).

Tacu, ta ka tika izmantotas tikai tipiskas pakartotas metodes, lietotajs ir atbildigs par visas darbplismas validéSanu sava konkrétaja

lietojuma, lai noteiktu piemérotos veiktspéjas parametrus.

Paraugu sasaldéSana un atkauséSana

Atkausétus paraugus nav ieteicams atkartoti sasaldét vai paraugus ilgak par 6 stundam glabat 2-8 °C temperatira, jo tas batiski

samazina virusu nukleinskabju vai baktériju DNS iegito daudzumu un kvalitati.
Precizitate
NA tika ekstrahéta no 200 pl plazmas parauga, kuram pievienots HCV Iidz koncentracijai 1E+04 1U/ml un kur$ eluéts 150 pl tilpuma.

Kopa tris dazadi operatori veica 12 izdaliSanas izpildes 3 dazadas iericés (uz katru instrumenta tipu) un 3 dazadas dienas. Precizitates
dati taja pasa izpilde ir paraditi kd CT vértibu standartnovirzes (Attéls 7).
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Attéls 7. Visu izpilzu vidéjas CT vertibas, izmantojot HCV RT-PCR analizi. Plazma tika savakta, apkopota un pirms lieto§anas sagatavota ar attiecigo virusa titru. NA tika
izdalita no 200 pl alikvotajam dalam 6 izpildés, katru veicot 12 atkartojumos EZ1 Advanced XL un EZ2 Connect MDx instrumenta, izmantojot EZ1 DSP Virus sistému. Vidéjas
CT vértibas un standartnovirzes ir paraditas katrai izpildei.

CV veértibas tika noteiktas NA ekstrahéSanai no plazmas. Precizitates dati ir paraditi Seit: Tabula 11.

Tabula 11. Precizitates aplésSu analize — mainigums taja pasa izpildé

Precizitate CV (%) (EZ2 Connect MDx) CV (%) (EZ1 Advanced XL)
Taja pasa izpildé (1. izpilde) 0,33 0,69
Taja pasa izpildé (2. izpilde) 0,71 0,84
Taja pasa izpildé (3. izpilde) 0,71 0,86
Taja pasa izpildé (4. izpilde) 0,81 1,16
Taja pasa izpildé (5. izpilde) 0,77 1,27
Taja pasa izpildé (6. izpilde) 0,49 0,43

Lidzvértiguma testos izmantojot EZ1 DSP Virus Kit komplektu, mainigums taja pasa izpildé EZ2 Connect MDx instrumentam tika noteikts
ka Iidzvértigs mainigumam taja pasa izpilde EZ1 Advanced XL instrumentam.

Turklat mainigums dazadas izpildés tika noteikts EZ2 Connect MDx instrumentam (Tabula 12).

Tabula 12. Precizitates aplésSu analize — mainigums dazadas izpildées

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

Dazadas izpildés (1.-6. izpilde) 0,82 1,06

Statistiska analize uzradija lidzvértigu EZ2 Connect MDx instrumenta veiktsp&ju, salidzinot ar EZ1 Advanced XL instrumentu.
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Parauga ievade/eluata izvade

EZ1 DSP Virus sisttma EZ2 Connect MDx instrumenta sniedz iesp&ju dazadus parauga ievades tilpumus (100, 200 vai 400 pl) kombinét
ar dazadiem eluata izvades tilpumiem (60, 90, 120 vai 150 pl). EZ2 Connect MDx sistéma izmantoto ekstrahéSanas procediru visparéjas
veiktspéjas testéSana uzradija lldzvertigu sistémas veikitspéju, salidzinot ar EZ1 Advanced XL instrumentu.

Atkariba no pilnas darbplismas (parauga sagatavo$ana kombinacija ar konkrétu pakartoto lietojumu) var pastavét visnoderigaka parauga
ievades un eluéSanas tilpuma kombinacija, kura var palidzét optimizét, pieméram, galigo NA iegito daudzumu un koncentraciju, vai vél
labak minimizét atliku$o interfergjoSo 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 darbplismas
validéSanu savam konkrétajam lietojumam, lai noteiktu piemérotos veiktspg&jas parametrus.

Jutiba

Izmantojot plazmas paraugus, kam pievienota tada HBV koncentracija, kas ir tuva konstatéSanas robezai (Limit of Detection, LoD)
(aptuveni 18 IU/ml), viens operators veica 18 izdaliSanas izpildes EZ2 Connect MDx un EZ1 Advanced XL instrumenta tris dazadas
iericés (katram instrumenta tipam) 3 dienas, izmantojot 400 pl parauga ievadi un 90 pl eluéSanas tilpumu. Visiem eluatiem tika veikta
kvalitativa analize, izmantojot piemérotu HBV PCR analizi, neatkarigi no ta, vai mérki varéa konstatét. Ta ka atkartojumi ir tuvu
konstatéSanas robeZai, netiek gaidits, ka visi atkartojumi tiek konstatéti ka pozitivi. Tacu varéja apstiprinat, ka pozitivo atkartojumu skaits
ir statistiski Iidzvertigs.

Tabula 13. Jutibas testa rezultatu kopsavilkums no visam EZ2 Connect MDx izpildém

EZ2 Connect MDx — Pozitivu HBV paraugu trapijumi

Trapijumu sk. 8 8 7 7 7 8 8 6 7

Trapijumu % 100% 100% 87,50% 87,50% 87,50% 100% 100% 75,00% 87,50%

Tabula 14. Jutibas testa rezultatu kopsavilkums no visam EZ1 Advanced XL izpildem

EZ1 Advanced XL - Pozitivu HBV paraugu trapijumi

Trapijumu sk. 8 8 8 7 7 8 8 7 7

Trapijumu % 100% 100% 100% 87,50% 87,50% 100% 100% 87,50% 87,50%

Tabula 15. Jutibas kopsavilkums ar FiSera preciza testa rezultatiem

EZ2 pareizi zinotie rezultati EZ1 pareizi zinotie rezultati FiSera preciza testa P vértiba (divpuséja)

91,55% 94,44% 0,532

Statistiska analize uzradija lldzvértigu EZ2 Connect MDx instrumenta veiktspé&ju, salidzinot ar EZ1 Advanced XL instrumentu.

Eluatu stabilitate

Eluatu stabilitates dati, kas generéti, izmantojot EZ1 Advanced XL, EZ1 Advanced vai BioRobot EZ1 instrumentu, attiecas arT uz EZ2
Connect MDx instrumentu (skatiet 2. Ipp.). Instrumentu sisttmam, ko paredzéts izmantot ar EZ1 DSP Virus Kit komplektu, parauga un
komplekta sastavi ir identiski. Turklat tika testéta EZ2 Connect MDx sistéma izmantoto ekstrahéSanas procediru Iidzvértiba, un tika
konstatéts, ka sistémas veiktspé€ja ir [[dzvértiga. 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 veiktspéjas
parametrus.
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InterferéjoSas vielas

Interfergjo$o vielu ietekme tika noteikta, izmantojot EZ1 Advanced XL instrumentu. Sie dati attiecas arT uz EZ2 Connect MDx instrumentu
(skatiet 12. Ipp.). Instrumentu sistemam, ko paredzéts izmantot ar EZ1 DSP Virus 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 procediru lidzvértiba, un tika konstatéts, ka sistémas
veiktspéja ir lidzvertiga. 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 Virus Kit komplekta krusteniskas kontaminacijas risks tika analizéts, vienam
operatoram 2 dienas veicot desmit izpildes (400 pl ievade, 60 pl eluéSana) pamiSus Saha galdina izkartojumos. Lai konstatétu parnesi
starp paraugiem, izpildes tika veiktas ar pozitiviem (tadiem, kam pievienots HBV) un negativiem (tadiem, kam nav pievienots) plazmas
paraugiem pamisus pozicijas. Katra otra izpilde tika veikta, izmantojot tikai HBV negativus plazmas paraugus. Visi eluati tika analizéti,
izmantojot piemérotu HBV PCR analizi.

Visi HBV pozitivie paraugi PCR testa uzradijas ka pozitivi un visi HBV negativie plazmas 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 markéjuma
izmantotajiem simboliem, Itdzu, 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

Redakcija Apraksts

R1, 2022. gada janijs Versija 5, redakcija 1

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

e No paredzéta lietojuma nonemts paraugu materials pilnasinis, urins,
nozuvu$as uztriepes, krépas

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

Precu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, BioRobot®, EZ1®, EZ2® (QIAGEN Group); BD™, Vacutainer® (Becton Dickinson and Company); Universal Transport Medium™, UTM® (COPAN Diagnostics Inc.); Sarstedt®, S-Monovette® (Sarstedt
AG and Co.). Tiek uzskatits, ka 3aja dokumenta minétie registrétie nosaukumi, preu zZimes utt. ir aizsargati ar likumu ari tad, ja tas nav Tpasi noradits.

06/2022 HB-3026-D01-001 © 2022 QIAGEN, visas tiesibas paturétas.
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