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QIAGEN Sample and Assay Technologies

QIAGEN ir vadosais inovafivu paraugu un testu tehnologiju
piegadatdjs, kas dod iespé&ju izolét un noteikt jebkura biologiska
parauga sastavdalas.

MUsu uzlabotie, augstas kvalitates produkti un pakalpojumi nodrosina
pandkumus no parauga lidz rezultatam.

QIAGEN nosaka standartus:

B DNS, RNS un proteinu attiriSana

B Nukleinskabju un proteinu testos

B mikroRNS izpété un RNSI

B Paraugu un test&sanas tehnologiju automatizacija

MUsu meérkis ir dot jums iespéju sasniegt izcilus panakumus un
atklgjumus. Detalizéta informacija pieejama www.giagen.com
madjaslapa.
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Sartus Borrelia LC PCR komplekts

IzmantoSanai ar LightCycler 1.1/1.2/1.5 vai LightCycler 2.0 ierici.

1. Saturs
Markésana Art. Nr. 4551063 Art. Nr. 4551065
un sastavs 24 reakcijas 96 reakcijas
VAL Borrelia LC Master 2 x12 rxns 8 x 12 rxns
Sarkan Borrelia LC QS 1
g 3 x 10% kop /ul 1 x 200 pl 1 x 200 pl
Sarkan Borrelia LC QS 2°
g 3 x 10° kop./ul 1x200 pl 1 x200 pl
Sarkan Borrelia LC QS 3
g 3 x 102 kop /ul 1 x200 pl 1 x200 pl
Sarkan Borrelia LC QS 4°
g 3 x 10! kop./ul 1 x 200 pl 1 x 200 pl
Borrelia LC IC* 1 x 1000 pl 2 x 1000 pl
Water (PCR grade)
Balts (Udens (PCR pakape)) 1 x 1000 pl 1 x 1000 pl
° QS = Kvantitativas noteik$§anas standarts
IC = lek$éja kontrole

2. Uzglabasana

artus Borrelia LC PCR komplekta sastavdalas jauzglaba no —30°C Iidz —15°C
temperatdra un tas ir stabilas Iidz deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes. Jaizvairas no atkartotas (> 2 reizes) atkauséSanas un sasaldéSanas,
jo tas var mazinat testa jutibu. Ja readentus paredzéts izmantot neregulari, tos
nepiecieSams sasaldét alikvotas dalds. UzglabaSanas ilgums +4°C

temperatdra nedrikst parsniegt piecas stundas.
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3. Papildus nepiecieSamie materiali un ierices

* \Vienreizéjas lietoSanas cimdi bez pidera

* DNS izoléSanas komplekts (skatit 8.1 DNA Isolation)

* Pipetes (pielagojamas)

» Sterili pipetes uzgali ar filtriem

e Virpulmikseris

¢ Galda centrifiiga ar rotoru 2 ml reakcijas mégeném

¢ Color Compensation Set (,Krasu kompensacijas komplekts”) (Roche
Diagnostics, kat. Nr. 2 158 850) faila Crosstalk Color Compensation
instalacijai LightCycler 1.1/1.2/1.5

e LightCycler Multicolor Demo Set (kat. Nr. 03624 854 001)
LightCycler 2.0 iericei

¢ LightCycler kapilari (20 pl)

e LightCycler dzesé$anas bloks

¢ LightCycler 1.1/1.2/1.5 (programmatiras versija 3.5) vai LightCycler
2.0 (programmatdras versija 4.0) ierice

e LightCycler ierice vacinu uzlik§anai/nonemsanai

4. Visparéjie piesardzibas pasakumi

Lietotajam vienmér japievérs uzmaniba turpmak minétajam:

* Izmantojiet sterilus pipetes uzgalus ar filtriem.

¢ Uzglabajiet un ekstrahégjiet pozitivu materialu (paraugus, kontroles un
amplikonus) atsevi§ki no paréjiem reagentiem un pievienojiet to
reakcijas maistjumam telpiski atdalita iekarta.

* Pirms testa sakSanas rlpigi atkauséjiet visas sastavdalas istabas
temperatdra.

* Péc atkauséSanas sajauciet visas sastdvdalas un Tsu bridi
centrifuggjiet.

* Stradajiet atri uz ledus virsmas vai LightCycler dzeséSanas bloka.
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5. Informacija par slimibas izraisitaju

Borrelia burgdorferi baktérija ir sastopama visa pasaulé, to izplata érces un ta
izraisa Laima slimibu (laimboreliozi). Agrinas slimibas stadijas atrisinas
spontani, bet sastopamas art hroniskas slimibas formas. Dazu dienu vai
nedé|u laika péc inficéSanas paradas cirkulara erittma (Erythema migrans),
kas izplatds no centra. Sekundara faze skar galvenokart adu, centralo un
periféro nervu sistému, sirdi, k& arr muskuloskeletaro sistému. Hroniskas
slimibas formas raksturo acrodermatitis chronica atrophicans un reimatoidas

problémas, kas izpauzas ka locitavu iekaisumi.

6. Reallaika PCR princips

Slimibas izraisitaja konstatéSana ar polimerazes kédes reakciju (PCR)
pamatojas uz slimibas izraisitdja genoma specifisku regionu amplifikaciju.
Reallaika PCR amplificétais produkts tiek noteikts ar fluorescéjoso krasu
palidzibu. Tas parasti ir saistitas ar oligonukleotidu zondém, kas ir tieSi
saistitas ar amplificéto produktu. Novérojot fluorescences intensitati PCR
norises laika (t.i., reallaika), var konstatét un kvantitativi noteikt uzkrajusos
produktu, atkartoti neatverot reakcijas stobrinus péc PCR norises (Mackay,
2004).

7. Produkta apraksts

artus Borrelia LC PCR komplekts ir lietoSanai gatava sistéma Borrelia DNS
noteikSanai LightCycler iericés, izmantojot polimerazes kédes reakciju (PCR).
Borrelia LC Master satur reagentus un enzimus Borrelia genoma 102 bp
regiona specifiskai amplifikacijai un specifiskd amplikona tieSai noteik$anai
LightCycler 1.1/1.2/1.5 vai LightCycler 2.0 iericés. Turklat
artus Borrelia LC PCR komplekts satur otru heterologu amplifikacijas sistému

iespéjamai PCR inhibéSanas konstatésanai.
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PCR produkts Fluorescences kanalu izvéle

LightCycler 1.1/1.2/1.5 LightCycler 2.0 ierice

ierice
Borrelia F1 530
Borrelia LC IC F2 610

Sis lek$éjas kontroles (IC) amplifikacija un noteikSana nesamazina analitiskas
Borrelia PCR noteikSanas robezu (skatit 11.1. Analytical Sensitivity).
Komplektacija ieklautas aréjas pozitivas kontroles (Borrelia LC QS 1-4) lauj
noteikt slimibas izraisitdja slodzi. Detalizétu informaciju skatit nodala
8.3. Quantitation.

8. Protokols

8.1 DNS izolésana

Dazadi razotaji piedava DNS izoléSanas komplektus. Paraugu daudzums
DNS izoléSanas proceddrai ir atkarigs no izmantota protokola. Ladzu, veiciet
DNS izoléSanu saskana ar razotaja noradijumiem. leteicams izmantot $adus

izoleéSanas komplektus:

Parauga
materials

Kataloga

izolesanas
numurs

komplekts

Razotajs Neséja RNS

Nukleinskabes

Adas biopsijas,

sinovialais °
$kidums, CSF, | QlAamp™ DNA 51304 QIAGEN nav ieklauta
v komplekts (50) ’
asinis, érces,

uzsejumi

* Neséja RNS izmantoSana ir batiski svariga ekstrakcijas efektivitatei un
tatad arT DNS/RNS iegi$anai. Ja izvélétaja izoléSanas komplekta nav
ieklauta neséja RNS, nemiet véra, ka neséja (RNS-Homopolymer Poly(A),
Amersham Biosciences, kat. Nr. 27-4110-01) pievieno$ana ir stingri
ieteicama nukleinskabju ekstrakcijai no bezSlnu organisma Skidrumiem
un materialiem ar zemu DNS/RNS saturu (pieméram, CSF). Sajos

gadijumos rikojieties $adi:

. _____________________________________________________________________________________________|
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a) Iz8kidiniet liofilizéto neséja RNS, izmantojot ekstrakcijas komplekta
eluésanas buferskiduma (pieméram, QlAamp DNA Mini komplekta AE
buferSkidumu) (neizmantojiet lizes buferSkidumu) un sagatavojiet
atSkaidfjumu ar 1 pg/pl koncentraciju. Sadaliet So nes&ja RNS
Skidumu alikvotas dalas atbilstosi Jasu vajadzibam un uzglabajiet tas
-20°C temperatdra. lzvairieties no atkartotas RNS alikvoto dalu
atkauséSanas un sasaldéSanas (> 2 reizes).

b) Izmantojiet 1 ug neséja RNS uz 100 pl lizes buferS8kiduma. Piemé&ram,
ja saskana ar ekstrakcijas protokolu ieteicams izmantot 200 pl lizes
buferSkiduma, pievienojiet 2 pyl neséja RNS (1 pg/ul) tieSi lizes
buferSkidumam. Pirms katras ekstrakcijas jasagatavo svaigs lizes
buferSkiduma un neséja RNS maisijums (un lek$éja kontrole, ja
nepiecieSams, skatit 8.2. Internal Control) saskana ar turpmak

izskaidroto pipetéSanas shému:

Paraugu daudzums 1 ‘ 12

- - pieméram, pieméram,
Lizes buferskidums 200 2,400
Nesé&ja RNS (1 pg/pl) 2ul 24 ul
Kopéjais tilpums 202 ul 2424 pl
Tilpums uz ekstrakciju 200 pl katrs 200 pl

c) Lai veiktu ekstrakciju, uzreiz izmantojiet tikko sagatavotu lizes
buferSkiduma un nes&ja RNS maisijumu. MaisTjuma uzglabasana nav
iespéjama.

¢ Lai sasniegtu visaugstako artus Borrelia LC PCR komplekta jutibu, DNS ir
ieteicams eluét 50 pl eluéSanas buferSkiduma.

* |zmantojot izoléSanas protokolus ar etilspirtu saturoSiem mazgasanas
buferSkidumiem, pirms eluéSanas veiciet papildu centrifugéSanu (tris
mindtes, 13 000 apgr./min), lai nonemtu atlikuSo etilspirtu. Tas novérs
iespéjamo PCR inhibésanu.

e artus Borrelia LC PCR komplektu nedrikst izmantot ar fenolu saturo$am

izoleSanas metodém.
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Svarigi: artus Borrelia LC PCR komplekta lek$gjo kontroli iespéjams izmantot

tieSi izoléSanas procedira (skatit 8.2. Internal Control).

8.2 lekséja kontrole

lekséja kontrole (Borrelia LC IC) ietilpst komplekta. Tas lauj lietotdjam gan
kontrolet DNS izoléSanas procediru, gan parbaudit iespéjamo PCR
inhib&sanu (skatit Fig.1). Sim noldkam izolgjumam pievienojiet leksgjo
kontroli attieciba 0,1 pl uz 1 pl eluéSanas tilpuma. Pieméram, izmantojot
QlAamp DNA Mini komplektu, DNS tiek eluéta 50 pul AE buferSkiduma. Tas
nozimé, ka sakuma japievieno 5 ul lek$éjas kontroles. lek$éjas kontroles
daudzums ir atkarigs tikai no eluéSanas tilpuma. lek$éja kontrole un neséja

RNS (skatit 8.1. DNA Isolation) japievieno tikai

* lizes bufer8kiduma un parauga materiala maisijumam vai

» tieSilizes buferSkidumam.

lek$é€jo kontroli nedrikst pievienot tieSi parauga materidlam. Ja to pievieno
lizes buferSkidumam, nemiet véra, ka lek$gjds kontroles un lizes
buferSkiduma/neséja RNS maisijumam jabat svaigi sagatavotam, un tas
jaizmanto uzreiz (maisifjuma uzglabasana istabas temperatara vai ledusskapt
tikai dazas stundas var izraisit lekséjas kontroles darbibas zudumu un
mazinat ekstrakcijas efektivitati). Nepievienojiet lek$éjo kontroli un neséja

RNS tieSi parauga materialam.

Péc izvéles lekséjo kontroli var izmantot tikai iespéjamas PCR inhibésanas
parbaudei (skatit Fig. 2). Sim nolikam pievienojiet 0,5 pl lekséjas kontroles
uz reakciju tieSi 15 pl Borrelia LC Master Skidumam. Katrai PCR reakcijai
izmantojiet 15 pl Master Mix Skiduma, kas ir sagatavots péc iepriek§ minéta
apraksta*, un pievienojiet 5 yl attirita parauga. Ja PCR norise ir paredzéta
vairakiem paraugiem, palieliniet Borrelia LC Master un lek$éjas kontroles

tilpumu atbilsto$i paraugu daudzumam (skatit 8.4. Preparing the PCR).

* Tilpuma palielinaSanas lek3éjas kontroles pievienoSanas rezultatd netiek nemta vera
PCR testa sagatavosanas laika. DetektéSanas sistémas jutiba netiek samazinata.
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8.3 Kvantitativa noteik§ana

Pievienotie Kvantitativas noteik§anas standarti (Borrelia LC QS 1-4) tiek
apstradati ka ieprieks attiriti paraugi un tiek izmantots tads pats tilpums (5 pl).
Lai izveidotu standarta Ikni LightCycler iericé, visi Cetri Kvantitativas
noteik§anas standarti jaizmanto $adi:
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LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierice

Loga Sample Loading Screen defingjiet Borrelia LC QS 1-4 ka standartus ar
noraditu koncentraciju (skatit LightCycler lietotaja instrukciju, versija 3.5, B

nodala, 2.4. punkts Paraugu datu ieraksts).
LightCycler 2.0 ierice

Lai definétu standartus, aktivizéjiet funkciju Analysis Type loga Samples
izvélné un izvelieties Absolute Quantification. Tagad Borrelia LC QS 1-4 var
definét ka standartus un ievadit katram standartam atbilsto§o koncentraciju
(skattt LightCycler lietotaja instrukciju, versija4.0, 2.2. nodala Paraugu
informacijas ievadiSana). Parliecinieties, vai nav aktivizéta Enable Controls
funkcija. Citadi analizes iespéju izvéle datu analizes veikSanai ir ierobezota
(skatit 9.2. PCR datu analize LightCycler 2.0 ierice).

Péc iepriek§ minéta apraksta izveidoto standarta Ikni iespéjams izmantot
turpmakajam norisém, nodroSinot, lai vismaz viens standarts no vienas
koncentracijas ir izmantots pasreizéja norisé. Sim nolikam jaimporté ieprieks
izveidota standarta Itkne (skatit LightCycler lietotaja instrukciju, versija 3.5, B
nodala, 4.2.5. punkts Kvantitativa noteikS8ana ar aréjo standarta Iikni vai
versija4.0,4.2.2 nodala Standarta [Iknes saglabaSana). Tomér &1
kvantitativas noteikS8anas metode var izraistt rezultatu novirzes variacijas dél

starp dazadam PCR norisém.

Uzmanibu: Kvantitativas noteikSanas standarti ir definéti ka kopijas/ul. Lai
konvertétu ar standarta Itkni iegltads vértibas parauga materiala kopijas/ml,

izmantojiet Sadu vienadojumu:

Rezultats (kop./ul) x Elué$anas tilpums
Rezultats _ ()
(kopijas/ml) B

Parauga tilpums (ml)

Ladzu, nemiet vera, ka iepriek§ sniegtajd vienaddojuma ir batiski ievadit
sakotnéjo parauga tilpumu. Tas jaievéro, ja parauga tilpums ir mainits pirms

nukleinskabes ekstrakcijas (pieméram, samazinot tilpumu ar centrifugéSanu
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vai palielinot tilpumu atkartotas papildinaSanas rezultatda Idz izol&umam

nepiecieSamajam tilpumam).

Svarigi: Noradijumi artus sisttmu kvantitativajai analizei LightCycler
1.1/1.2/1.5 wvai LightCycler 2.0 iericés ir pieejami interneta vietné

www.giagen.com/Products/BylL abFocus/MDX (Tehniska piezime

kvantitativajai noteikSanai LightCycler 1.1/1.2/1.5 vai LightCycler 2.0

ierices).

8.4 PCR sagatavosSana

Parliecinieties, vai dzeséSanas bloks, ka arl kapilaru adapteri (LightCycler
ierices piederumi) ir iepriekS atdzeséti dz +4°C temperatdrai. levietojiet
vélamo LightCycler kapilaru skaitu dzeséSanas bloka adapteros.
Parliecinieties, vai PCR norisé ir ieklauts vismaz viens Kvantitafivas
noteikSanas standarts, ka arT viena negativa kontrole (Water, PCR grade). Lai
izveidotu standarta I1kni, katrai PCR norisei izmantojiet visus piedavatos
Kvantitativas noteikSanas standartus (Borrelia LC QS 1-4). Pirms katras
lietoSanas reizes visi reagenti pilniba jaatkausé, jasamaisa (atkartoti ievelkot
pipeté un izspiezot no tas vai atri sajaucot virpulmikserl) un Tsu bridi
jacentrifugé.

Ja vélaties izmantot lek$gjo kontroli, lai monitoréetu DNS izoléSanas
procediiru un parbauditu iespéjamo PCR inhibéSanu, ta jau ir pievienota
izol&jumam (skatit 8.2. Internal Control). Saja gadijuma, ladzu, izmantojiet

turpmak izskaidroto pipetéSanas shému (shematisku attélojumu skatit Fig. 1):

Paraugu daudzums 1 12

1. Master Mix Borrelia LC Master 15l 180 pl
sagatavo$ana Borrelia LC IC opl Ol
Kopéjais tilpums 15 pl 180 pl
2. PCRtesta | Master Mix 15 pl katrs 15 pl
sagatavo$ana Paraugs 5ul katrs 5 pl
Kopéjais tilpums 20 pl katrs 20 pl

Ja vélaties izmantot /ekséjo kontroli tikai PCR inhibéSanas parbaudei, to

japievieno tieSi Borrelia LC Master Skidumam. Saja gadijuma, ladzu,
]
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izmantojiet turpmak izskaidroto pipetéSanas shému (shematisku attélojumu
skatit Fig. 2):

Paraugu daudzums 1 12

1. Master Mix Borrelia LC Master 15l 180 pl
& Borrelia LC IC 0,5 ul 6 pl
sagatavoSana
Kopéjais tilpums 15,5 pl* 186 pl
2. PCR testa Master Mix 5l katrs 15 pl
sagatavo$ana Paraugs 5ul katrs 5 pl
Kopéjais tilpums 20 pl katrs 20 pl

Ar pipeti iepiliniet 15 pl Master Mix katra kapilara plastmasas rezervuara. Tad
pievienojiet 5 pl eluéta parauga DNS. Attiecigi 5 pl vismaz viena Kvantitativas
noteikSanas standarta (Borrelia LC QS 1-4) jaizmanto ka pozitiva kontrole un
5 pl Gdens (Water, PCR grade) ka negativa kontrole. Noslédziet kapilarus. Lai
parnestu maisijumu no plastmasas rezervuara uz kapilaru, 10 sekundes
centrifugéjiet adapterus ar kapilariem galda centrifiga ar maksimalo atrumu
400 x g (2000 apgr./min).

lekséjas kontroles pievienosana attiriSanas procedirai

Attirisana

Paraugal/lizes
buferSkiduma maisijums +
0,1l IC*uz 1 pl
eluésanas tilpuma

!

5 pl attirita parauga* 15 pl artus Master*

* Tilpuma palielinaSanas lek3$éjas kontroles pievienoSanas rezultatd netiek nemta véra
PCR testa sagatavosanas laika. DetektéSanas sistémas jutiba netiek samazinata.
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p 'S

Stikla kapilars

!

LightCycler

1. att.: Shematiska darba plisma attiriSanas proceddras un PCR
inhibésanas kontrolei.

*Pérliecinieties, vai 8kidumi ir pilntba atkauséti, ripigi sajaukti
un Tsu bridi centrifugéti.

lekséjas kontroles
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pievienoSana artus Master Skidumam

15 pl artus
*
el Master*

p 'S

Attirisana 15,5 pl Master Mix*
5 pl attirita parauga* 15 pl Master Mix*

p 4

Stikla kapilars

!

LightCycler

2. att.. Shematiska darba plisma PCR inhibéSanas kontrolei.

*Pérliecinieties, vai $kidumi ir pilniba atkauséti, ripigi sajaukti
un Tsu bridi centrifugéti.

8.5 LightCycler iericu programmésana
8.5.1 LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierices programmésana

Lai noteiktu Borrelia DNS, izveidojiet temperatiras profilu sava

LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierice, ievérojot talak minétas tris darbibas (skatit 3.-5.

attélu).
A. Karsta starta enzima sakotnéja aktivizéSana Fig. 3
B.  DNS amplifikacija Fig. 4
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C. Dzesésana Fig. 5

Tpasu uzmanibu pievérsiet Analysis Mode, Cycle Program Data un
Temperature Targets iestatljumiem. Attélos Sie iestatljumi attéloti melnajos
ramjos. Detalizéta informacija par LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierices

programmésanu ir pieejama LightCycler lietotaja instrukcija.

Cycle Program Data T
Cycles||  1[3 Quantification e 9
b Melting Curves

Temperature Targets

Target Temperature ('C)
Incubation Time (hrs:min:sec)
Temperature Transition Rate ('C/s)
Secondary Target Temperature (°C)

Step Size ('C)
Step Delay (cycles)
[—Aoquisilion Mode

ps 5o Jeov o fgbo [0 13l now 194

3. att.: Karsta starta enzima sakotnéja aktivizéSana.

. _____________________________________________________________________________________________|
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Cycle Program Data

Cycs[_ssfy
Temperature Targets
Target Temperature (‘?I
Incubation Time (hrs:min:sec)
Temperature Transition Rate ('C/s)
Secondary Target Temperature (°C)
’/ |’Step Size ('C)

Step Delay (cycles)
[—Aoquisition Mode

4. att.: DNS amplifikacija.

Cycle Program Data
1= cpeesl 18

Temperature Targets
Target Temperature (°'C)
Incubation Time (hrs:min:sec)
‘Temperature Transition Rate ('C/s)
Secondary Target Temperature (°C)
( ”Step Size ('C)

Quantification
Melting Curves

Step Delay (cycles)
|—Acquisition Mode

5. att.: Dzesé$ana.

]
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8.5.2 LightCycler 2.0 ierices programmésana
Lai programmétu PCR norisi LightCycler 2.0 iericé, galvenaja izvélné

aktivizéjiet iesp&ju New un izvélieties LightCycler Experiment.

Lai noteiktu Borrelia DNS, izveidojiet temperatiras profilu sava LightCycler 2.0

iericé, ievérojot tris turpmak minétas darbibas (skatit 6.—8. attélu).

A. Karsta starta enzima sakotnéja aktivizé$ana. Fig. 6
B. DNS amplifikacija Fig. 7
C. Dzesésana Fig. 8

Pievérsiet TpaSu uzmanibu iestatijumiem, kas attélos atrodas melnajos
ramjos. Detalizéta informacija par LightCycler 2.0 ierices programmésanu

pieejama LightCycler lietotaja instrukcija.

Parliecinieties, vai vispirms ir ievadits PCR norisei sagatavoto kapilaru

daudzums (Max. Seek Pos., skatit Fig. 6).

R |
St Run | € Piogron | + 106ycke | ol Comp G || =] Optons - |
Programs | Grine Data Display | Flun Notes |
Setup P«ﬂm
Defouk Channet {530 | | 4 ) |ProgiemName Eycledin: AndisisMode _2
Ssk'mauaﬁ + » Activation 1 .]None hd
1- Max SeekPos. |32 = J
Instrument Type:  |6Ch w| |
CopllaySize:  |20W ¥ J
| Temperature Targets
_41 Target Hold RampRate | Sec |StepSize Step Delay Acquisition Mode
| Q) | Mhmacss) | (C/s) | Target | (C) | (cycles) - -3
+hlos  Zoowsoo S0 o o o ZNone -

6. att.: Karsta starta enzima sakotnéja aktivizéSana.
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StartRun | End Program | 10 Cycles |Color Comp (01 ~ || ~] options |
Programs | Oine Data Display | Run Notes |

s G
Defaul Channet (530 +| | A ] [ProgtamName Cycles ‘Analysis Mode 1
Activation 1 +{None M o
Seek Temper: 40 £ -
ook Terporctas: Sl R A mpifcation 3 =l Quantification -
Max SeekPos. (2 = | —
Instrument Type:  |6Ch. v LI
CapilaySize: 200 ¥
all | Taget | Hod
() (hhemim:ss) 2
95 <{00:00:01 3| =0 = ¥
—f ls0  Zlooo0:20 7] o0 =
b 72 {00:00:20 3 S = #
Jagd,

7. att.: DNS amplifikacija.

StatRun | End Program | +10 Cycles [ Color Comp (01 - | [ ~] Options -
Programs | Onine Data Display | Aun Notes |

Sop | Rl
Defout Charvet. 520 +| | A [|['[ProoiamName Cycles ‘Analysis Mode
= Activation 1 ~|None i
Seek Temperature: |40 2
Gk j _+J Ampl]ﬁl:al!on 45 uantification = - 1
Max. Seek Pos. |32 3. :l Cool 1 None -
Instrument Type:  [6Ch. =] _'_]
CopllaySize: |00 ¥
(e a]
| EloganlerescTacs
Al Hold | RampRate| Sec |StepSize StepDelay|  Acquisiion Mode
(0 (C75) Taget | (T} | [cycles) 2
Pl Zooooan 220 o 2l o <|None -

8. att.: Dzesé$ana.
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Lai ievaditu parauga specifikacijas, aktivizéjiet pogu Samples.

* Loga Capillary View vispirms ievadiet PCR norises kopéjo PCR paraugu
daudzumu (Sample Count).

¢ Loga Sample Name Jis varat pieskirt paraugiem nosaukumus.

* Analttiskas Borrelia PCR noteikSanai zem Selected Channels izvélieties
fluorescences kanalu 530, bet lek$éjas kontroles PCR noteikSanai
fluorescences kanalu 610.

¢ Lai definétu standartus un pieskirtu atbilstoSo koncentraciju, zem Analysis
Type izvélieties iespé&ju Absolute Quantification (skatit 8.3. Quantitation).

* Parliecinieties, vai nav aktivizéta Enable Controls funkcija. Citadi analizes
iespéju izvéle datu analizes veik3anai ir ierobezota (rezZims Fit Points nav
pieejams, skatit 9.2. PCR datu analize LightCycler 2.0 iericé). Zem
Target Name Jas varat atlasit izvélétajos fluorescences kanalos 530 un
610 nosakamas mérka sekvences (Borrelia vai lek$éja kontrole).
Kolonnas Target Name izpildi var atvieglot ar funkciju Auto Copy. Target
Name uzstadiSana palidz ieglt labaku parskatu, bet ta nav obligata datu
analizei.

e Lai izveidotu standarta Ikni datu analizei, jadefiné Kvantitativas
noteikSanas standarti ar to atbilstoSo koncentraciju. Lai to paveiktu, zem
Sample Type izvélieties Standard un zem Concentration ievadiet katram
standartam atbilstoSo koncentraciju.

* leprogramméto temperatlras profilu iespéjams saglabat datora cietaja
diska, lai to atkal izmantotu nakamajam norisém. Sim nolikam aktivizajiet
funkciju Save As, nospiezot izvélné uz File. Atvérsies jauns logs.
Izvélieties apakSizvélni Run Templates, uzejot uz Templates and Macros,
un saglabajiet datus ar atbilstoSu nosaukumu.

e Lai saktu PCR norisi, izvélieties lauku Run un aktiviz&jiet funkciju Start
Run (skatit Fig. 9). PCR programma startésies, kad ievadisiet datu

saglabasanas vietu.
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4 = 5tathun | £ 71000 |+ o Cycies |Coter Comp (0f] = || =] Options -
Programs | Online Data Display | Aun Notes |

’S&wi‘ [ l = Programs _ -
Defauk Chennet (530 ~| | A | ProgiamName | Cycles Analysis Mode
= | | Activation 1 ~|None -
Seek Temperature: | 40 s =t ! 2 —
% ‘j ‘il [anllhcallon '45 ~|Quantification v
Max Seek Pos. |32 =l ‘:]i)\(:ool 1 =|None =
Instrument Type: (Sl:h = ;I
CopllaySize: |00 ¥
[ Program Temperature Targets |

_‘J”rags Hold | RampRate| Sec |StepSize StepDelay  Acquistion Mode ‘
_(C) | (bhmmss) | (C/s) | Target | () | (cycles) |

| bl Zfoooozo 220 Zo =0 Zo  EfNene ¥
=
hd

9. att.: PCR norises sak$ana.

9. Datu analize

9.1 PCR datu analize LightCycler 1.1/1.2/1.5 iericé

LightCycler 1.1/1.2/1.5 iericé iegito PCR datu analizei ieteicams izmantot

LightCycler programmatiras versiju 3.5.

Veicot daudzkrasu analizi, rodas traucéjumi starp fluorimetra kanaliem.
LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierices programmatdra atrodas fails ar nosaukumu
Color Compensation File, kas kompensé $os traucéjumus. Atveriet $o failu
pirms, péc vai PCR norises laika, aktivizéjot pogu Choose CCC File vai Select
CC Data. Ja fails Color Compensation File nav instaléts, izveidojiet to saskana
ar LightCycler lietotaja instrukcijas noradijumiem. Péc Color Compensation
File aktivizéSanas paradas atseviski signali fluorimetra kanalos F1, F2 un F3.
Ar artus Borrelia LC PCR komplektu iegito PCR rezultatu analizei izvélieties
fluorescences displeja iespéju F1 analitiskajai Borrelia PCR un F2 lek$éjas
kontroles PCR. Lai veiktu noriSu kvantitativo analizi, sekojiet noradijumiem
8.3 Quantitation un Tehniskaja piezimé kvantitativajai noteikSanai
LightCycler 1.1/1.2/1.5 vai LightCycler 2.0 iericés interneta vietné

www.giagen.com/Products/BylL abFocus/MDX.
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Ir iesp&jami Sadi rezultati:
1. Signals ir uztverts fluorimetra kanala F1.

Analizes rezultats ir pozitivs: Paraugs satur Borrelia DNS.

Saja gadijuma signala uztver$ana F2 kanala nav obligata, jo augstas Borrelia DNS
sakotnéjas koncentracijas (pozitivs signals F1 kanala) var novest pie vaja lek$éjas
kontroles fluorescences signala vai fluorescences signala trikuma F2 kanala

(konkurence).

2. Fluorimetra kanala F1 nav uztverts signals. Vienlaicigi lekséjas kontroles
signals paradas F2 kanala.

Parauga nav nosakams Borrelia DNS. Rezultatu var uzskatit par

negativu.

Negativas Borrelia PCR gadijuma uztverts lekSéjas kontroles signals izslédz PCR
inhibésanas iespéju.

3. Signals nav uztverts ne F1, ne F2 kanala.
Diagnozi nevar uzstadit.

Informacija par klddu avotiem un to risindjumu ir pieejama 10. Troubleshooting.

Pozitivo un negativo PCR reakciju pieméri attéloti Fig. 10 un Fig. 11.
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10. att.: Kvantitativds noteikSanas standartu (Borrelia LC QS 1-4)
detektéSana LightCycler 1.1/1.2/1.5 instrumenta fluorimetra
kanala F1. NTC: bez matricas kontrole (negativa kontrole).

11. att.: leksgjas kontroles (IC) detektéSana LightCycler 1.1/1.2/1.5
ierices fluorimetra kanalad F2, vienlaikus veicot Kvantitativas
noteiksanas standartu (Borrelia LC QS 1-4) amplifikaciju.
NTC: bez matricas kontrole (negativa kontrole).
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9.2 PCR datu analize LightCycler 2.0 iericé

LightCycler 2.0 iericé iegito PCR datu analizei izmantojiet LightCycler

programmatdras versiju 4.0. levérojiet noradijumus, kas izklastiti LightCycler

2.0 ierices lietotaja instrukcija, versija 4.0.

PCR datu analizei veiciet S$adas darbibas (skatit Fig. 12):

1
2+

Izvélnes josla aktivizéjiet funkciju Analysis un izvélieties iespéju Absolute
Quantification. Batiski, lai visi amplifikacijas dati, kas ir izveidoti ar artus
LC PCR komplektu, batu analizéti ar $o funkciju.

LightCycler programmatiras 4.0 versija ir fails ar nosaukumu Color
Compensation File, kas kompensé daudzkrasu analizes traucéjumus
starp fluorescences kanaliem. Atveriet $o failu pirms, péc vai PCR norises
laika, aktivizéjot Color Comp (On/Off), un izvélieties pogu Select Color
Compensation (skatit Fig. 12). Ja nav instaléts fails Color Compensation
File, izveidojiet to saskana ar LightCycler lietotaja instrukcijas
noradijumiem.

Péc Color Compensation File aktivizéSanas fluorescences kanalos
paradas atseviski signali. Ar artus Borrelia LC PCR komplektu iegito PCR
rezultdtu analizei izvélieties fluorescences displeja iespéju 530

analttiskajai Borrelia PCR un 610 — lek$éjas kontroles PCR.

Onarre (5301 [l Cob Camgensation F0nl Meod (o]~ Starsdod curve I ) ~

Amplifieation Curves

Fhuosvacence (536)

<

1334887 80NNENNEBRTREDN EDNERT BB NN DD N R BT BB @0 Q60
Cyctes.

R Repl dNTCHC

YELLOUONER R C OO e OUE e d e

]
W 3 NICkC
-

Standard Curve
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12. att.: Color Compensation File aktivizésana un fluorescences
kanala izvéle.

Lai veiktu noriSu kvantitativo analizi, sekojiet noradijumiem 8.3. Quantitation
un Tehniskaja piezimé kvantitativajai noteikSanai LightCycler 1.1/1.2/1.5
vai LightCycler 2.0 iericés interneta vietne

www.giagen.com/Products/ByL abFocus/MDX.

Kad analizes iespéjas ir iestatitas, ir iesp&jami $adi rezultati:

4. Signals ir uztverts fluoroscences kanala 530.
Analizes rezultats ir pozitivs: Paraugs satur Borrelia DNS.

Saja gadijuma signala uztver$ana 610 kanala nav obligata, jo augstas Borrelia DNS
sakotnéjas koncentracijas (pozitivs signals 530 kanala) var novest pie lek$gjas
kontroles vaja fluorescences signala vai fluorescences signala trikuma 610 kanala
(konkurence).

5. Fluorescences kanald 530 nav uztverts signals. Vienlaicigi /ek$gjas
kontroles signals paradas 610 kanala.

Parauga nav nosakams Borrelia DNS. Rezultatu var uzskatit par

negativu.

Negativas Borrelia PCR gadijuma uztverts lek$éjas kontroles signals izsledz PCR
inhibésanas iespéju.

6. Signals nav uztverts ne 530, ne 610 kanala.
Diagnozi nevar uzstadit.

Informacija par klidu avotiem un to risindjumu ir pieejama 10. Troubleshooting.

Pozitivo un negativo PCR reakciju pieméri attéloti Fig. 13 un Fig. 14.
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Amplification Curves

Fhuoevmcence (539)
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13. att.: Kvantitativas noteik§8anas standartu (Borrelia LC QS 1-4)
detektéSana LightCycler 2.0 instrumenta fluorescences
kanala 530. NTC: bez matricas kontrole (negativa kontrole).

Amplification Curves

o)
2

11343078 INNUBHERT RN NANBRTABDN DI NRRT AR OG Q0 W
Cyctes

14. att.: leksgjas kontroles (IC) detektéSana LightCycler 2.0 ierices
fluorimetra kanala 610, vienlaikus veicot Kvantitativas
noteikSanas standartu (Borrelia LC QS 1-4) amplifikaciju.
NTC: bez matricas kontrole (negativa kontrole).
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10. Problemu novéersana

Nav signala ar pozitivam kontrolem (Borrelia LC QS 1-4) fluorescences

kanala F1 vai 530:

¢ PCR datu analizei izvélétais fluorescences kanals neatbilst protokolam.

- Analitiskajai Borrelia PCR datu analizei izvélieties fluorescences
kanalu F1 vai 530 un lekséjas kontroles PCR izvélieties fluorescences
kanalu F2 vai 610.

* Nepareiza LightCycler 1.1/1.2/1.5 vai LightCycler 2.0 ierices temperatiras
profila programmésana.

- Salidziniet temperatdras profilu ar protokolu (skatit 8.5. LightCycler
Instrumentu programmeésana).

* Nepareiza PCR reakcijas konfiguracija.

- Parbaudiet darba solus ar pipetéSanas shémas palidzibu (skatit
8.4. Preparing the PCR) un nepiecieSamibas gadijuma atkartojiet
PCR.

* UzglabaSanas nosacijumi vienai vai vairakdm komplekta sastavdalam
neatbilst noradijumiem nodala 2. Storage vai
artus Borrelia LC PCR komplekta deriguma termin$ ir beidzies.

- Parbaudiet reagentu uzglabasanas nosacijumus un deriguma terminu
(skatit komplekta etiketi) un, ja nepiecieSams, izmantojiet jaunu

komplektu.

Vaj$ lekséjas kontroles signals vai nav signala fluoroscences kanala F2
vai 610 un vienlaikus nav signala kanala F1 vai 530.
* PCR apstakli neatbilst protokolam.
- Parbaudiet PCR apstaklus (skatit iepriekS) un nepiecieSamibas
gadijuma atkartojiet PCR ar pareiziem iestatljumiem.
¢ PCRirinhibéta.
- Parliecinieties, vai pielietojat rekomendéto izoléSanas metodi (skatit
8.1. DNA Isolation) un stingri ievérojat razotaja noradijumus.
= Parliecinieties, vai DNS izoléSanas laikd pirms eluéSanas tika veikta
rekomendéta papildu centrifugé$ana, lai nonemtu jebkadus etilspirta
atlikumus (skatit 8.1. DNA Isolation).
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* DNS ekstrakcijas laika ir pazaudéta.

- Ja ekstrakcijai tika pievienota lekséja kontrole, lek$éjas kontroles
signala trikums var noradit uz DNS pazaudésanu ekstrakcijas laika.
Parliecinieties, vai pielietojat rekomendéto izoléeSanas metodi (skatit
8.1. DNA Isolation) un stingri ievérojat razotaja noradijumus.

e UzglabaSanas nosacijumi vienai vai vairakam komplekta sastavdalam
neatbilst noradijumiem nodala 2. Storage vai
artus Borrelia LC PCR komplekta deriguma termin$ ir beidzies.

- Parbaudiet reagentu uzglabasanas nosacijumus un deriguma terminu
(skatit komplekta etiketi) un, ja nepiecieSams, izmantojiet jaunu
komplektu.

Signali ar negativu kontroli analitiskas PCR fluorescences kanala F1 vai
530.
* PCR sagatavosanas laika radas kontaminacija.
- Atkartojiet PCR ar jauniem reagentiem replikatos.
- Ja iespéjams, noslédziet PCR mégenes tiesi péc testéjama parauga
pievienoSanas.
=> Pozitivo kontroli vienmér pipetégjiet pedéjo.
- Parliecinieties, vai darba vieta un ierices tiek regulari tiritas.
* Ekstrakcijas laika radas kontaminacija.
- Atkartojiet testéjama parauga ekstrakciju un PCR, izmantojot jaunus
reagentus.

-> Parliecinieties, vai darba vieta un ierices tiek regulari tiritas.

Ja Jums rodas jautdjumi vai problémas, sazinieties ar miasu tehnisko

dienestu.
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11. Specifikacijas
11.1 Analitiska jutiba

11.1.1 LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierice

Lai noteiktu artus Borrelia LC PCR komplekta analttisko jutibu, tika uzstaditas
genoma B. burgdorferi DNS (DSMZ 4681-30) atSkaidijuma sérijas no 36,5 Iidz
nominalam 0,0115 Borrelia kopijas/ul un analizétas LightCycler 1.1/1.2/1.5
iericé, izmantojot artus Borrelia LC PCR komplektu. TestéSana tika veikta tris
dazadas dienas, izmantojot astonus replikatus. Rezultati tika noteikti ar probita
analizi. Probita analizes grafiskais attélojums ir redzams Fig. 15.
artus Borrelia LC PCR komplekta analitiskd detektéSanas robeza savienojuma
ar LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierici vienmér ir 3,34 kopijas/ul (p =0,05). Tas
nozimé, ka pastav 95% varbutiba, ka 3,34 kopijas/ul tiks detektétas.

Probita analize: Borrelia (LightCycler 1.1/1.2/1.5)

09 /

2 i 0.52412~ 3.34 copies/pl

Proportions

3 2 1 0 1 2 3
log (dose)

15. att.: artus Borrelia LC PCR komplekta analitiska jutiba LightCycler
1.1/1.2/1.5 iericé.

11.1.2 LightCycler 2.0 ierice

Lai noteiktu artus Borrelia LC PCR komplekta analttisko jutibu, tika uzstaditas
genoma B. burgdorferi DNS (DSMZ 4681-30) atSkaidijuma sérijas no 36,5 Iidz

nominalam 0,0115 Borrelia kopijas/ul un analizétas LightCycler 2.0 iericé,
]
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izmantojot artus Borrelia LC PCR komplektu. TestéSana tika veikta tris
dazadas dienas, izmantojot astonus replikatus. Rezultati tika noteikti ar probita
analizi. Probita analizes grafiskais attélojums ir redzams Fig. 16.
artus Borrelia LC PCR komplekta analitiska detektéSanas robeza savienojuma
ar LightCycler 2.0 ierici vienmér ir 2,76 kopijas/ul (p = 0,05). Tas nozimé, ka
pastav 95% varbutiba, ka 2,76 kopijas/ul tiks detektétas.

Probita analize: Borrelia (LightCycler 2.0)

1 . —
0.4404 ~ 2.76 copies/pl
b7
§
S 08
3
a . 05
04
03
02
v
. // ? 01
3 2 -1 ] 1 2 3
log (dose)
16. att.: artus Borrelia LC PCR komplekta analitiska jutiba LightCycler

2.0 iericé.

11.2 Specifiskums

artus Borrelia LC PCR komplekta specifiskumu pirmkart un galvenokart
nodroSina praimeru un zonzu, ka arf stingru reakcijas apstak|u izvéle. Praimeri
un zondes ar sekvences salidzinaSanas analizes palidzibu tika parbauditi uz
iespéjamam homologijam visdm génu bankas publicétajam sekvencém.
Tadgéjadi ir nodroSinata visu Borrelia sugu identificéjamiba (Laima slimibas

izraisTtajs un atgulas tifa slimibas izraisitajs).

Turklat specifiskums tika apstiprinata ar 32 dazadiem Borrelia negativiem

cerebrospinala Skidruma paraugiem. Paraugi neradija nekadus signalus ar

. _____________________________________________________________________________________________|
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Borrelia LC Master ieklautajiem Borrelia specifiskajiem  praimeriem un

zondém.

Sadas sugas tika papildus apstiprindtas PCR procedira LightCycler iericé
(skatit Table 1).

1. tabula: Saistito Borrelia sugu specifiskuma testé$ana.

Borrelia sugas Avots Borrelia lekséja kontrole
(F1 vai 530) (F2 vai 610)

B. burgdorferi DSMz* + +

B. garinii DSMz* + +

B. afzelii DSMz*® + +

B. valaisiana* INSTAND" + +

B. hermsii QIAGEN® + +

® DSMZ: Vacijas Mikroorganismu un $anu kultdru kolekcija, Braun$veiga
INSTAND: INSTAND e. V., Diseldorfa (Dusseldorf)
QIAGEN: QIAGEN GmbH, Hildene

Lai noteiktu artus Borrelia LC PCR komplekta specifiskumu, nakamaja tabula
(skatit Table 2) minétd kontroles grupa tika parbaudita uz krustenisko

reaktivitati. Neviens no parbauditajiem slimibas izraisitajiem nebija reaktivs.

* B. valaisiana patogenitates pieradijumus apstiprina vairaki pétijumi (skatit
15. Atsauces).
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2. tabula: Komplekta specifiskuma parbaude ar potenciali krusteniski reagéjosiem
slimibas izraisttajiem.

Kontroles grupa Borrelia lekséja kontrole
orHp (F1 vai 530) (F2 vai 610)

Treponema phagedenis - +

Chlamydia pneumoniae - +

Chlamydia trachomatis

Mycoplasma pneumoniae

Bordetella pertussis - +
Escherichia coli K12 - +
Salmonella typhi - +
Pseudomonas aeruginosa - +
Legionella pneumophila - +
Legionella longbeachae - +
Bacillus anthracis - +
Staphylococcus aureus - +
Candida albicans - +
Aspergillus fumigatus - +
Cilvéka genoma DNS - +

11.3 Precizitate

artus Borrelia LC PCR komplekta precizitates dati tika savakti ar LightCycler
1.1/1.2/1.5 ierices palidzibu un lauj noteikt kopé&jo testa novirzi. Kopg&jo novirzi
veido vienas analizes rezultatu variacija (daudzu paraugu rezultatu
mainigums tadai paSai koncentracijai viena eksperimenta ietvaros), dazadu
analizu rezultatu variacija (daudzu testu rezultatu mainigums, kas ir iegdti ar
tada pasa tipa dazadiem instrumentiem un ko ir veikusi dazadi operatori viena
laboratorija) un dazadu partiju analizu rezultatu variacija (daudzu testu
rezultdtu mainigums, izmantojot dazadas partijas). legdtie dati tika izmantoti,
lai noteiktu slimibas izraisitajam specifiskas un lekSéjas kontroles PCR

standartnovirzi, variaciju un variacijas koeficientu.

artus Borrelia LC PCR komplekta precizitates dati tika savakti, izmantojot
B. burgdorferi genoma DNS (DSMZ 4681-30) skidumu ar koncentraciju 36,5

kopijas/ul. TestéSana tika veikta, izmantojot astonus replikatus. Precizitates
]
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dati tika apréekinati, pamatojoties uz amplifikacijas Itknu Ct vértibam (Ct:
sliekSna cikls, skatit Table 3). Pamatojoties uz Siem rezultatiem, katra dota
parauga visparéja statiska izkliede ar minéto koncentraciju sastadda 0,94%
(C), leksejas kontroles detektésanai 1,68% (Ct). So vértibu pamata ir noteikto

variaciju visu atsevisku vértibu kopums.

3. tabula: Precizitates dati uz Ct vértibu pamata.

) . - Variacijas
Standartnovirze Variacija koeficients [%]

Vienas  analizes  rezultatu
variacija: 0,20 0,04 0,59
Borrelia gDNA (36,5 kopijas/pl)

Vienas  analizes  rezultatu
variacija: 0,09 0,01 0,29
lek$éja kontrole

Dazadu analizu rezultatu
variacija: 0,23 0,06 0,69
Borrelia gDNA (36,5 kopijas/ul)

Dazadu analizu rezultatu
variacija: 0,39 0,15 1,28

lek$éja kontrole

Dazadu partiju analizu rezultatu
variacija: 0,31 0,10 0,92
Borrelia gDNA (36,5 kopijas/ul)

Dazadu partiju analizu rezultatu
variacija: 0,62 0,38 2,04

lekséja kontrole

Kopéja variacija:
Borrelia gDNA (36,5 kopijas/pl)
Kopéja variacija:

lek$éja kontrole

0,32 0,10 0,94

0,51 0,26 1,68

11.4 Robustums

Robustuma parbaude lauj noteikt kopé&jo artus Borrelia LC PCR komplekta
atteiCu biezumu. 32 Borrelia negativos cerebrospinala Skidruma paraugos tika
ievadits 10 kopijas/pl Borrelia kontroles DNS eluéSanas tilpuma (analttiskas
jutibas robezas aptuveni triskartéja koncentracija). Péc ekstrakcijas ar

QlAamp DNA Mini komplektu (skatit 8.1. DNA Isolation) Sos paraugus
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analizéja ar artus Borrelia LC PCR komplektu. Visiem Borrelia paraugiem
kladu intensitate veidoja 0%. Turklat leksgjas kontroles robustums tika
novertéts, attirot un analizéjot 32 Borrelia negativus cerebrospinala skidruma
paraugus. Kopéja kladu intensitate veidoja 0%. Inhibicijas netika novérotas.

Tatad artus Borrelia LC PCR komplekta robustums ir > 99%.

11.5 Atrazosanas spéja

AtrazoSanas spéjas dati lauj veikt artus Borrelia LC PCR komplekta regularu
darbibas vértéSanu, ka ari efektivitdtes salidzinaSanu ar citiem produktiem.

Sie dati ir iegati, piedaloties izveidotajas efektivitates programmas.

11.6 Diagnostikas vertejums

Sobrid artus Borrelia LC PCR komplekts ir paklauts vairakiem vértésanas

péttjumiem.

12. Produkta izmantoSanas ierobezojumi

* Visi reagenti paredzéti izmanto$anai tikai in vitro diagnostika.

* Produktu ir atlauts izmantot tikai personalam, kas ir speciali apmacits
un trenéts in vitro diagnostikas procediru veikSana.

¢ Lai nodroSinatu optimalus PCR rezultatus, obligati jaievéro lietotaja
instrukcijas noradijumi.

* NepiecieSams pievérst uzmanibu deriguma terminam, kas noradits
uz kastes un visu sastavdalu etiketém. Neizmantojiet sastavdalas,

kuram ir beidzies deriguma termins.

13. Drosibas informacija

artus Borrelia PCR komplekta droSibas informacija ir pieejama attiecigajas
droSibas datu lapas (SDS). DroSibas datu lapas értd un kompaktd PDF

formata ir pieejamas tieSsaisté www.qgiagen.com/safety.
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14. Kvalitates kontrole

Saskana ar QIAGEN ISO 9001 un ISO 13485 sertificéto Visparéjo kvalitates
kontroles sistému, katra artus Borrelia LC PCR komplekta partija ir parbaudita
uz iepriek§ noteiktam specifikacijam, lai nodroSinatu pastavigu produkta

kvalitati.
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16. Simboli

g Derigs lidz

LOT

Partijas numurs

Razotajs

REF

Kataloga numurs

Materiala numurs

Rokasgramata

In vitro diagnostikas medicinas ierice

Etilspirts

EREE

GTIN Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

A
z
v

Satur atbilstoSu daudzumu <N> testiem

S

Temperatiras ierobezojums
Qs Kvantitativas noteikSanas standarts

. IC lekséja kontrole
ST lapa ar noldku ir atstata tuksa
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81 lapa ar noliku ir atstata tuk$a
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artus Borrelia LC PCR komplekts

ST produkta iegade lauj pircéjam to izmantot, lai ar in vitro diagnostiku sniegtu diagnostikas
pakalpojumus cilvékiem. Ar 3o netiek pieskirts neviens visparéjs patents vai jebkada cita
licence, iznemot Sis 1pasds lietoSanas tiesibas péc iegddes.

Precu zZimes un atrunas
QIAGEN®, QIAamp®, artus®, (QIAGEN Group); LightCycler® (Roche Group).

Saja dokumenta lietotie registrétie nosaukumi, precu zimes u. tml., pat ja nav Tpasi atziméti, ir
aizsargdti ar likumu.

artus Borrelia LC PCR komplekts ir diagnostikas komplekts ar CE markéjumu, kas atbilst Eiropas
Parlamenta un Padomes Direkfivai 98/79/EK par medicinas ieficém, ko lieto in vitro
diagnostika. Nav pieejams visas valsfis.

QlAamp DNA Mini komplekts ir paredzéts vispdréjai izmanto$anai laboratorijd. Netiek
pienemtas nekadas pretenzijas attiecibd vz informacijas sniegSanu par slimibas diagnozi,
profilaksi vai arstésanu.

lerobezotas licences ligums

ST produkta lietosana jebkuram artus Borrelia LC PCR komplekta pircéjam vai lietotdjam nozimé
flgumu ar turpmak minétajiem noteikumiem.

1. artus Borrelia LC PCR komplektu var lietot tikai saskand ar artus Borrelia LC PCR komplekta
rokasgramatu un tikai ar sastavdalam, kas ietilpst 3aja komplekta. QIAGEN saskand ar
jebkuru ta intelektudlo Tpasumu nepieskir licenci lietot vai inkorporét st komplekta ieklautas
sastavdalas jebkurdm citdm sastavdalam, kas nav ieklautas $aja komplektd, iznemot arfus
Borrelia LC PCR komplekta rokasgramata un papildu protokolos, kas pieejami
www.giagen.com, apraksfito.

2. Iznemotipasi noraditas licences, QIAGEN negaranté, ka sis komplekts un/vai ta
izmanto3ana nepdrkdpj fredo pusu tiesibas.

3. Sis komplekts un ta sastavdalas ir licencéti vienreizéjai lietosanai un tos nedrikst izmantot
atkartoti, atjaunot vai parpardoft.

4.  QIAGEN Tpasi neatzist citas licences, kas ir izteiktas vai netiedi noradritas citadi neka
nepdarprotami noraditas.

5. Komplekta pircéjs un lietotdjs piekrt neatlaut nevienam citam veikt jebkadas darbibas, kas
varétu izraisit vai veicinallt jebkadas ieprieks aizliegtas darbibas. QIAGEN var istenot st
lerobezota licences iguma aizliegumus jebkurd tiesd un atgut visus izmekl€sanas un tiesas
izdevumus, tostarp advokatu atlidzibas, |ai jebkurd gadijuma istenotu So lerobezotas
licences ligumu vai jebkuras ta intelektudla Tpasuma tiesibas attiecibd uz komplektu un/vai
ta sastavdalam.

Atjauninatus licences nosacijumus skafit www.giagen.com.

© 2015 QIAGEN, visas tiesibas aizsargatas.
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