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artus VZV LC PCR komplekts

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

1. Saturs
Markésana Art. Nr. 4502063 Art. Nr. 4502065
un sast avs 24 reakcijas 96 reakcijas
Zils VZV LC Master 2x12rxns 8 x 12 rxns
Sarkan VZV LC/TM QS 1°
q 1 x 10* kop /ul 1 x200 pl 1 x200 pl
Sarkan VZV LC/TM QS 2°
q 1 x 10° kop /ul 1 x 200 pl 1 x 200 pl
Sarkan VZV LC/TM QS 3*°
g 1 x 102 kop /l 1 x 200 pl 1 x 200 pl
Sarkan VZV LC/TM QS 4°
g 1 x 10" kop /! 1 x 200 pl 1 x 200 pl
VzZV LC IC® 1 x 1000 pl 2 x 1000 pl
Water (PCR grade)
Balts (Odens (PCR pakape)) 1 x 1000 pl 1 x 1000 pl
® QS = Kvantitativas noteikSanas standarts
IC = lek3égja kontrole

. ______________________________________________________________________________________________________________________________________|
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2. UzglabaSana

artus VZV LC PCR komplekta sastavdalas jauzglaba no —15°C Iidz —30°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 reagentus paredzéts izmantot neregulari, tos nepiecieSams sasaldét alikvotds dalas. Uzglabasanas ilgums +4°C
temperattra nedrikst parsniegt piecas stundas.

3. Papildus nepiecieSamie materi ali un ier ices

* Vienreizéjas lietoSanas cimdi bez pldera

* DNS izoléSanas komplekts (skatit 8.1 DNA Isolation )

* Pipetes (pielagojamas)

»  Sterili pipetes uzgali ar filtriem

*  Virpulmikseris

* Galda centrifiga ar rotoru 2 ml reakcijas mégeném

* Color Compensation Set (,Krasu kompensacijas komplekts”) (Roche Diagnostics, kat. Nr. 2 158 850) Crosstalk Color
Compensation faila instalacijai LightCycler 1.1/1.2/1.5 vai LightCycler 2.0 iericé

* LightCycler Multicolor Demo Set (kat. Nr. 03 624 854 001) LightCycler 2.0 iericei

* LightCycler kapilari (20 pl)

* LightCycler dzeséSanas bloks

* LightCycler 1.1/1.2/1.5 (programmatdras versija 3.5) vai LightCycler 2.0 (programmatuaras versija 4.0) ierice

» LightCycler ierice vacinu uzlikSanai/nonemsanai
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4. Visparéjie piesardz 1bas pas akumi

Lietotajam vienmér japieverS uzmaniba turpmak minétajam:
* Izmantojiet sterilus pipetes uzgalus ar filtriem.
* Uzglabajiet un ekstrahgjiet pozitivu materialu (paraugus, kontroles un amplikonus) atseviski no pargjiem reagentiem un
pievienojiet to reakcijas maisijumam telpiski atdalita iekarta.
* Pirms testa sak3anas ripigi atkauséjiet visas sastavdalas istabas temperatara.
* Péc atkauséSanas sajauciet visas sastavdalas un Tsu bridi centrifugéjiet.

e Stradajiet atri uz ledus virsmas vai LightCycler dzeséSanas bloka.

5. Inform acija par slim 1bas izrais 1taju

Varicella zoster viruss (VZV) no cilvéka cilvékam tiek parnests gaisa pilienu vai tieSa kontakta cela. VZV infekcijai raksturiga neliela
paaugstinata temperatlra un ta meéreni ietekmé visparéjo veselibas stavokli. Slimibai raksturiga polimorfa ekzéma ar pasliSiem,
€ulgam un krevelém, ka arT stipra nieze (véjbakam). Smagas VZV infekcijas biezi novérojamas pacientiem ar iminsupresiju un var
radit bistamas komplikacijas, pieméram, pneimoniju un encefalitu. Péc akdtas infekcijas slimibas izraisitajs persisté sensoros
spinalajos ganglijos un galvas smadzenu nervu ganglijos. Novajinatas imunitates gadijuma var attistities infekcijas uzliesmojumi
(pieméram, labialais herpes, jostas roze).

6. Reallaika PCR princips
. ______________________________________________________________________________________________________________________________________|
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Slimibas izraisitaja konstatéSana ar polimerazes kédes reakciju (PCR) pamatojas uz slimibas izraisitaja 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. Noveérojot 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 VZV LC PCR komplekts ir lietoSanai gatava sisttma VZV DNS noteikSanai LightCycler iericés, izmantojot polimerazes kédes
reakciju (PCR). VZV LC Master satur reagentus un enzimus VZV genoma 82 bp regiona specifiskai amplifikacijai un specifiska
amplikona tieSai noteik3anai LightCycler® 1.1/1.2/1.5 vai LightCycler 2.0 iericé. Turklat artus VZV LC PCR komplekts satur otru

heterologu amplifikacijas sistému iespéjamai PCR inhibéSanas konstatéSanai.

PCR produkts Fluorescences kan alu izv éle
LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierice LightCycl
vzv F1/F2 530/640
Vzv IC F3/Back-F1 705/Back 530

lek$éjas kontroles (IC) amplifikacija un noteikS8ana nesamazina analitiskas VZV PCR noteikSanas robeZu (skatit 11.1 Analytical
Sensitivity ). Ir nodroSinatas aréjas pozitivas kontroles (VZV LC/TM QS 1-4), kas lauj noteikt slimibas izraisitaja slodzi. Detalizétu

informaciju skatit nodala 8.3 Quantitation.
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Uzmanibu: Temperat aras profils VZV noteik3anai ar artus VZV LC PCR komplektu atbilst artus HSV-1/2 LC PCR komplekta,
artus EBV LC PCR komplekta un artus CMV LC PCR komplekta profiliem. T atad So artus sistému PCR testus var veikt un
analiz &t vien a noris €. Ladzu, nemiet véra PCR analizes veikS8anas rekomendacijas, kas sniegtas 8.3. Quantitation un 9. Data

Analysis nodalas.

8. Protokols

8.1 DNS izoleSana

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 Sadus izoléSanas komplektus:

Parauga Nuklensk abes

Kataloga

2 izol @Sanas REVAIETH Nesé&ja RNS
materi als numurs
komplekts
QIlAamp UltraSens .
Serums, Virus komplekts (50) 53704 QIAGEN ieklauta
plazma, CSF,
uztriepes QlAamp DNA Mini )
komplekts (50) 51 304 QIAGEN nav ieklauta
EZ1 DSP .
CSF Virus komplekts (48)* 62 724 QIAGEN ieklauta

*LietoSanai ar BioRobot EZ1 DSP darbstaciju (kat. Nr. 9001360) un EZ1 DSP Virus karti (kat. Nr. 9017707).

. ______________________________________________________________________________________________________________________________________|
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Svariga piezime QlAamp UltraSens Virus komplekta un QlAamp DNA M  ini komplekta lietot ajiem:

* Neséja RNS izmantoSana ir batiski svariga ekstrakcijas efektivitatei un tatad art DNS/RNS iegdSanai. Ja izvélétaja izoléSanas
komplekta nav ieklauta neseja RNS, nemiet véra, ka neséja (RNS-Homopolymer Poly(A), Amersham Biosciences, kat. Nr. 27-
4110-01) pievienoSana ir stingri ieteicama nukleinskabju ekstrakcijai no bezStnu organisma Skidrumiem un materialiem ar zemu
DNS/RNS saturu (pieméram, CSF). Sajos gadijumos rikojieties $adi:

a) IzSkidiniet liofilizéto neséja RNS, izmantojot ekstrakcijas komplekta eluéSanas buferSkiduma (piemé&ram, QIAamp DNA Mini
komplekta AE buferSkidumu) (neizmantojiet lizes buferSkidumu) un sagatavojiet atSkaidijumu ar 1 pg/pl koncentraciju.
Sadaliet So neséja RNS Skidumu alikvotas dalas atbilstoSi Jisu vajadzibam un uzglabdjiet tas -20°C temperatdra.
Izvairieties no atkartotas RNS alikvoto dalu atkauséSanas un sasaldéSanas (> 2 reizes).

b) Izmantojiet 1 pg neséja RNS uz 100 pl lizes buferSkiduma. Pieméram, ja saskand ar ekstrakcijas protokolu ieteicams
izmantot 200 pl fizes buferSskiduma, pievienojiet 2 pul neséja RNS (1 pg/pl) 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 pl 2,400 pl
Neséja RNS (1 pg/pl) 2ul 24 ul
Kop é&jais tilpums 202 ul 2424 pl
Tilpums uz ekstrakciju 200 ul katrs 200 pl

c) Lai veiktu ekstrakciju, uzreiz izmantojiet tikko sagatavotu lizes buferSkiduma un neséja RNS maisijumu. Maisijuma

uzglabasana nav iespéjama.
- ______________________________________________________________________________________|]
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* Neséja RNS izmantoSana ir batiski svariga ekstrakcijas efektivitatei un tatad art DNS/RNS iegtSanai. Lai palielinatu QlAamp
UltraSens Virus komplekta ieklautds neséja RNS stabilitati, ieteicams veikt Sadas darbibas, kas atSkiras no ekstrakcijas
komplekta lietotaja rokasgramata aprakstita:

a. lzskidiniet liofilizéto neséja RNS pirms ekstrakcijas komplekta pirmas izmantoSanas 310 pl komplekta ieklauta eluéSanas

buferSkiduma (gala koncentracija 1 pg/pl, neizmantojiet fizes buferSkidumu). Sadaliet So neséja 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. Pirms katras ekstrakcijas jasagatavo svaigs lzes buferSkiduma un nesgéja RNS maisijums (un lek3éja kontrole, ja

nepiecieSams, skatit 8.2. Internal Control ) saskana ar turpmak izskaidroto pipetéSanas shému:

Paraugu daudzums 1 12
Lizes buferskidums AC 800 pl 9600 pl
Nesé&ja RNS (1 pg/pl) 5,6 ul 67,2 pl
Kop éjais tilpums 805,6 pl 9667,2 pl
Tilpums uz ekstrakciju 800 ul katrs 800 pl

c. Lai veiktu ekstrakciju, uzreiz izmantojiet tikko sagatavotu lizes buferSskiduma un neséja RNS maisijumu. Maisijuma
uzglabasana nav iespg&jama.
* Lai sasniegtu visaugstako artus VZV LC PCR komplekta jutibu, DNS ir ieteicams eluét 50 pl eluéSanas buferSkiduma.
* QIlAamp UltraSens Virus komplekts  lauj veikt parauga koncentréSanu. Ja izmantojat parauga materialu, kas nav serums vai
plazma, pievienojiet paraugam vismaz 50% (tilpumkoncentracijas) negativu cilvéka plazmu.
* Izmantojot izoléSanas protokolus ar etilspirtu saturoSiem mazgasSanas buferSkidumiem, pirms eluéSanas veiciet papildu

centrifugéSanu (tris minadtes, 13 000 apgr./min), lai nonemtu atlikuSo etilspirtu. Tas noveérs iespéjamo PCR inhibéSanu.
- ______________________________________________________________________________|]
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e artus VZV LC PCR komplektu nedrikst izmantot ar fenolu saturo3am izoléSanas metodém.

Svariga piezime EZ1 DSP Virus komplekta lietot ajiem:

* Neséja RNS izmantoSana ir bitiski svariga ekstrakcijas efektivitatei un tatad art DNS/RNS iegiSanai. Pievienojiet atbilstoSu

neséja RNS daudzumu katrai ekstrakcijai saskana ar EZ1 DSP Virus komplekta rokasgrdmatas noradijumiem.

Svarigi: artus VZV LC PCR komplekta lek3éjo kontroli var lietot tieSi izoléSanas proceddra (skatit 8.2. Internal Control ).

8.2 lekseja kontrole

lekséja kontrole (VZV LC IC) ietilpst komplekta. Ta lauj lietotdjam gan kontrol &t DNS izol @5anas proced Gru, gan p arbaud Tt
iesp éjamo PCR inhib éSanu (skatit Fig. 1). Izmantojot EZ1 DSP Virus komplektu ekstrakcijai, nepiecieSams pievienot lek3éjo
kontroli saskana ar noradijumiem EZ1 DSP Virus komplekta rokasgramata. Izmantojot QlAamp UltraSens Virus komplektu  vai
QlAamp DNA Mini komplektu , pievienojiet izoléjumam lek3éjo kontroli attieciba 0,1 pl uz 1 pl eluéSanas tilpuma. Pieméram,
izmantojot QlAamp DNA Mini komplektu, DNS tiek eluéta 50 pl AE buferSkiduma. Tas nozimé, ka sakuma japievieno 5 pl lek$éjas
kontroles. lek3éjas kontroles daudzums ir atkarigs tikai no eluéSanas tilpuma. lek§éja kontrole un neséja RNS (skatit 8.1. DNA

Isolation ) japievieno tikai

» lizes buferS8kiduma un parauga materiala maistjumam vai

» tieSi lizes buferSkidumam.

lekSéjo kontroli nedrikst pievienot tieSi parauga materialam. Ja to pievieno lizes buferSkidumam, nemiet véra, ka lekSéjas kontroles

un lizes buferskiduma/neséja RNS maisijumam jabut svaigi sagatavotam, un tas jaizmanto uzreiz (maisijuma uzglabasana istabas
|
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temperatara vai ledusskaprt tikai daZas stundas var izraist lek8éjas kontroles darbibas zudumu un mazinat ekstrakcijas efektivitati).
Nepievienojiet lek3éjo kontroli un neséja RNS tieSi parauga materialam.

Pé&c izveles leksgjo kontroli var izmantot tikai iesp &amas PCR inhib &Sanas p arbaudei (skatit Fig. 2). Sim nolakam pievienojiet
0,5 pl lekSéjas kontroles uz reakciju tieSi 15 pl VZV LC Master Skidumam. Katrai PCR reakcijai izmantojiet 15 pl Master Mix
skiduma, kas ir sagatavots péc iepriek§ minéta apraksta’, un pievienojiet 5 pl attiritd parauga. Ja PCR norise ir paredzéta vairakiem

paraugiem, palieliniet VZV LC Master un lek3éjas kontroles tilpumu atbilstoSi paraugu daudzumam (skatit 8.4. Preparing the PCR ).

artus HSV-1/2 LC PCR komplekti un artus VZV LC PCR komplekti satur identisku lek$éjo kontroli (IC). artus EBV LC PCR komplekti
un artus CMV LC PCR komplekti arT satur identisku lekSéjo kontroli.

8.3 Kvantitat Tva noteikSana

Pievienotie Kvantitativas noteikSanas standarti (VZV LC/TM QS 1-4) tiek apstradati ka iepriek$ attiriti paraugi un tiek izmantots tads

pats tilpums (5 pl). Lai izveidotu standarta lkni LightCycler iericé, visi etri Kvantitativas noteikSanas standarti jaizmanto Sadi:
LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierice

Logd Sample Loading Screen defingjiet VZV LC/TM 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

" Tilpuma palielinasanas lek$éjas kontroles pievieno3anas rezultata netiek nemta véra PCR testa sagatavosanas laika. DetektéSanas sistémas jutiba

netiek samazinata.
]
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Lai definétu standartus, aktivizéjiet funkciju Analysis Type loga Samples izvélné un izvélieties Absolute Quantification. Tagad var
definét VZV LC/TM QS 1-4 ka standartus un ievadit katram standartam atbilstoSo koncentraciju (skatit LightCycler lietotgja
instrukciju, versija 4.0, 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 anal 1ze LightCycler 2.0 ierice).

Péc iepriek§ minéta apraksta izveidoto standarta Iikni iesp&jams izmantot turpmakajam norisém, nodroSinot, lai vismaz viens
standarts no vienas koncentracijas ir izmantots pasreizéja norisé. Sim nolikam jaimporté ieprieks izveidota standarta likne (skatit
LightCycler lietotgja instrukciju, versija 3.5, B nodala, 4.2.5. punkts Kvantitativd noteikSana ar aréjo standarta [kni vai
versija 4.0, 4.2.2 nodala Standarta Iknes saglabasana). Tomér ST kvantitativas noteikSanas metode var izraisit rezultatu novirzes

variacijas dé| starp dazadam PCR norisém.

Ja PCR noris & integr &ta vairak neka viena Herpes artus sistéma, |Gdzu, analiz &jiet $is dazadas sist émas atsevis ki,
izmantojot atbilstoSos  Kvantitat ivas noteikSanas standartus

Uzmanibu: Kvantitativds noteikSanas standarti ir definéti ka kopijas/ul. Lai konvertétu ar standarta Ikni iegitas vértibas parauga

materiala kopijas/ml, izmantojiet $8du vienadojumu:

Rezultats (kop./ul) x EluéSanas tilpums
Rezultats _ ()
(kopijas/ml) B

Parauga tilpums (ml)

Lddzu, nemiet véra, ka iepriekS sniegtaja vienadojuma ir batiski ievadit sakotnéjo parauga tilpumu. Tas jaievéro, ja parauga tilpums
ir mainits pirms nukleinskabes ekstrakcijas (pieméram, samazinot tilpumu ar centrifugéSanu vai palielinot tilpumu atkartotas
papildinaSanas rezultata lidz izoléjumam nepiecieSamajam tilpumam).

]
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Svarigi: Noradijumi artus sistému kvantitativajai analizei LightCycler 1.1/1.2/1.5 vai LightCycler 2.0 iericé ir pieejami interneta

vietné www.giagen.com/Products/BylLabFocus/MDX  (Tehnisk @ piezime kvantitat ivai noteikSanai LightCycler 1.1/1.2/1.5 vai

LightCycler 2.0 ierice).

8.4 PCR sagatavo3ana

Parliecinieties, vai dzeséSanas bloks, ka arm kapilaru adapteri (LightCycler ierices piederumi) ir iepriekS atdzeséti hdz +4°C
temperatdrai. levietojiet vélamo LightCycler kapilaru skaitu dzeséSanas bloka adapteros. Parliecinieties, vai PCR norisé ir ieklauts
vismaz viens Kvantitativas noteikS8anas standarts, ka art viena negativa kontrole (Water, PCR grade). Lai izveidotu standarta Ikni,
katrai PCR norisei izmantojiet visus piedavatos Kvantitativas noteikSanas standartus (VZV LC/TM QS 1-4). Pirms katras lietoSanas
reizes visi reagenti pilniba jaatkausé, jasamaisa (atkartoti ievelkot pipeté un izspieZot no tas vai atri sajaucot virpulmikserT) un Tsu
bridi jacentrifuge.

Ja vélaties izmantot lek3éjo kontroli, lai monitor €tu DNS izol é5anas proced diru un p arbaud itu iesp €jamo PCR inhib @Sanu, ta
jau ir pievienota izolgjumam (skatit 8.2. Internal Control ). Saja gadijuma, lidzu, izmantojiet turpmak izskaidroto pipetésanas
shému (shematisku attélojumu skatit Fig. 1):

Paraugu daudzums 1 12
1. Master Mix VZV LC Master 15 pl 180 pl
sagatavo3ana vzvicic oul oul
Kop gjais tilpums 15 pl 180 pl
2.PCRtesta | aster Mix 15 pl katrs 15 pl
sagatavo3ana Paraugs 5l katrs 5 pl
Kop gjais tilpums 20 pl katrs 20 pl
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Ja vélaties izmantot lek3gjo kontroli tikai PCR inhib &Sanas p arbaudei, to japievieno tiesi VZV LC Master 3kidumam. Saja

gadijuma, ladzu, izmantojiet turpmak izskaidroto pipetéSanas shému (shematisku attélojumu skatit Fig. 2):

Paraugu daudzums 1 12
1. Master Mix VZV LC Master 15ul 180 l
“ VZV LC IC 0,5 ul 6 ul
sagatavoSana
Kop &jais tilpums 155pu * 186 pl
2 PCR testa Master Mix 15l katrs 15 pl
sagatavosana Paraugs 5ul katrs 5 pl
Kop &jais tilpums 20 ul 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 (VZV LC/TM QS 1-4) jaizmanto ka pozitiva kontrole un 5 pl ddens (Water, PCR
grade) ka negativa kontrole. Noslédziet kapilarus. Lai parnestu maisijumu no plastmasas rezervuara uz kapilaru, 10 sekundes
centrifuggjiet adapterus ar kapilariem galda centriftiga ar maksimalo atrumu 400 x g (2000 apgr./min).

" Tilpuma palielinasanas lek$éjas kontroles pievieno3anas rezultata netiek nemta véra PCR testa sagatavosanas laika. DetektéSanas sistémas jutiba

netiek samazinata.
]
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leks éjas kontroles pievienoSana att TriSanas proced drai
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1latt: Shematiska darba plisma attiriSanas procediras un PCR inhibéSanas kontrolei.

*Pérliecinieties, vai Skidumi ir pilntba atkauseéti, rapigi sajaukti un Tsu bridi centrifugéti.
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leks gjas kontroles pievienoSana artus Master S kidumam
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2att.: Shematiska darba plisma PCR inhibéSanas kontrolei.
*Pérliecinieties, vai Skidumi ir pilntba atkauseéti, rapigi sajaukti un Tsu bridi centrifugéti.
8.5 LightCycler ieri€u programm éSana
8.5.1 LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierices programm éSana

Lai noteiktu VZV DNS, izveidojiet temperatiras profilu sava LightCycler 1.1/1.2/1.5 iericé, ievérojot piecas turpmak minétas
darbibas (skatit 3.-7. attélu).

A. Karsta starta enzima sakotnéja aktivizéSana Fig. 3
B.  “Touch Down” solis Fig. 4
C. DNS amplifikacija Fig. 5
D. KuSanas likne (péc izv éles) Fig. 6
E. DzeséSana Fig. 7

Tpasu uzmanibu pievérsiet Analysis Mode, Cycle Program Data un Temperature Targets iestatijumiem. Attélos Sie iestatjjumi attéloti
melnajos ramjos. Detalizéta informacija par LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierices programméSanu pieejama LightCycler lietotaja
instrukcija. Darbiba D. PCR programma ir izvéles un nepiecieSama tikai HSV 1 un 2 diferencé3anai, izmantojot artus HSV-1/2 LC
PCR komplektu.
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Cycle Program Datg R Mo
-2

1 -3 1M Quantification u
Qtdﬁ]—ﬂ!‘ 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)
|—Acquisition Mode

oo Yz [0 oo o J3wove 54

3 att.: Karsta starta enzima sakotnéja aktivizéSana.
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'E>ycle Program Data
1T —oyctes 10f3

emperature largets

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

Step Size ('C)
lf |—Step Delay (cycles)
0

) ElS 1[0,
(e [d20  [oo0f3ss 5o [an |f

4. att.: “Touch Down” solis.
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1 BRIl Analysis Mode 2
— u of —
Mi’ﬂ Melting Curves
emperature | argets

Target Temperature ('C)
Incubation Time thrs:min:sec)
Temperature Transition Rate ('C/ s)
Secondary Target Temperature ('C)
Step Size ('C)
Step Delay (cycles)
I_ I—Acquisition Mode

5. att.: DNS amplifikacija.
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Cycle Program Data
1— Bl
Cycles 1}

Temperature Targets
Target Temperature ('C)
Incubation Time (hrs:imin:sec)
Temperature Transition Rate ('C/{ s)
Secondary Target Temperature ('C)

Step Size ('C)
’> Step Delay (cycles)

rAcquusmon Mode

6. att.: KuSanas ltkne.
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Cycle Program Dataf Analysis Mode JINEIS
Target Temperature ('C)
Secondary Target Temperature ('C)

1 - o Quantification
ores T
Incubation Time (hrs:min:sec)
Step Size ('C)
’, Step Delay (cycles)

Temperature Targets
Temperature Transition Rate ('C/ s)
|—Acquisition Mode

& ol Boo B [vove g

7. att.: DzeséSana.

8.5.2 LightCycler 2.0 ierices programm é3ana

Lai programmétu PCR norisi LightCycler 2.0 iericé, galvenaja izvélné aktivizéjiet iespéju New un izvélieties LightCycler Experiment.

Lai noteiktu VZV DNS, izveidojiet temperatdras profilu sava LightCycler 2.0iericé, ievérojot turpmak minétas piecas darbibas (skatit

Table 1).
|
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A Karsta starta enzima sakotnéja aktivizéSana
B.  “Touch Down” solis

C. DNS amplifikacija

D. KuSanas likne (péc izv éles)

E DzeséSana

Darbiba D. PCR programma ir izvéles un nepiecieSama tikai HSV 1 un 2 diferencéSanai, izmantojot artus HSV-1/2 LC PCR

komplektu.
Parliecinieties, vai vispirms ir ievadits PCR norisei sagatavoto kapilaru daudzums (Max. Seek Pos., skatit Fig. 8).

1. tabula: Temperatdras profila izveide.

Ramp Rate Step

[Rampveid Delay Acq. Analysis
Hold (Aizture) |a izmainu [cycles] Mode Cycles | Mode
[hh:mm:ss] | atrums) (Sola |(leguves (Cikli) | (Testa
aizkave) |rezims) rezims)
[cikli]

Target
(Merkis)
[°C]

Target
Sekundai
El

Program

Programma)

[°Cls] mérkis)

Activation A, None
(Akivisacjn) | 95 | 00110:00 20 0 0 0 (Navy | 1 |one (Nav
None
95 | 00:00:05 20 0 0 0
Touch (Nav)
Down A, None
(Pakapeniska| 65 | 00:00:20 20 55 1 1 (Nav) | 10 |one (Nav
bamazinasana
72 | 00:00:15 20 0 0 0 Nondd
(Nav)
Amplification of 95 | 00:00:05 20 0 0 0 ?‘N"a”\,‘; Duantificat
he DNA (DNS] Single on
amplifikaciia)| 55 | 00:00:20 20 0 0 0 9€ | 40 [Kvantitatt
Atsevisks| 5
72 | 00:00:15 20 0 0 0 None oteiksana
(Nav)
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None

95 00:00:01 20 0 0 0 :
Melting Curve (Nav) Melting
Kuganas likne| 50 00:00:15 20 0 0 o None 1 Curve
- (Nav) (Kuanas
80 00:00:00 0,1 0 0 0 Cont. Iikne)
Dzessdana | 40 | 00:00:30 | 20 0 0 0 None 13 None (Nav,
(Nav)

Lai ievaditu parauga specifikacijas, aktivizgjiet pogu Samples.

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

* Loga Sample Name Jis varat piesSkirt paraugiem nosaukumus.

* Analitiskas VZV PCR noteikS8anai zem Selected Channels izvélieties fluorescences kanalu 530, bet lek§éjas kontroles PCR
noteikSanai fluorescences kanalu 705.

* Lai definétu standartus un pieSkirtu atbilstoSo koncentraciju, zem Analysis Type izvélieties iesp&u Absolute Quantification
(skattt 8.3. Quantitation ).

* Parliecinieties, vai nav aktivizéta Enable Controls funkcija. Citadi analizes iespé&ju izvéle datu analizes veikSanai ir ierobeZota
(rezZims Fit Points nav pieejams, skatit 9.2 PCR datu anal ize LightCycler 2.0 ieric€). Zem Target Name Jds varat atlasit
izveletajos fluorescences kanalos 530 un 705 nosakamas mérka sekvences (VZV vai lek3éja kontrole). Kolonnas Target Name
izpildi var atvieglot ar funkciju Auto Copy... Target Name uzstadiSana palidz iegat labaku parskatu, bet ta nav obligata datu
analizei.

* 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.
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« leprogramméto temperatdras profilu iespéjams saglabat datora cietaja diska, lai to atkal izmantotu nakamajam norisém. Sim
nolikam aktivizgjiet 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.

* Lai saktu PCR norisi, izvélieties lauku Run un aktivizgjiet funkciju Start Run (skatit Fig. 8). PCR programma startésies, kad
ievadisiet datu saglabaSanas vietu.

Run
2— End Programm | » 10 Cyeles |Color Comp (0] - [ ~] Options |
Programs | Gniine Data Displey | Fun Notes |
Setup Progiams
Defoul Charnet (530 = | || |ProgiamName Cycles Analysis Mode
Seek Temperature: |30 ‘_:‘i il Initial Activation of the Hot Start Enzyme 7 None i
Touch Down Step ~{None v
1 g Mas Seek Pos.__|14 = ;] Amplification of the DNA ~{Quantification v
Instrument Type:  [6Ch. | .L] Melting Curve < Melting Curves he
Capilary Size: E | »|Cooling 1 ~={None -
e
Program Temperature Targets
;, Target [‘C]|Huld(hh:m:c!‘ Ramp Fate | Sec I Sbepﬁizs‘ Step Delay Acquisiion Mode
(C/s) | Taget(C)| () (cycles)
#lplao Zoooea 20 2o 2o 2o = None -
[l
Overview
100
& 0
ta
5
60
50
5 a0
301
0:00:00 01609 01927 02859 03826 0.47:46 057:06
Time (h:mm:ss)
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8. att.: PCR norises sakSana.

9. Datu analize

9.1 PCR datu anal 1ze LightCycler 1.1/1.2/1.5 iericé
LightCycler 1.1/1.2/1.5 iericé iegito PCR datu analizei ieteicams izmantot LightCycler programmatdras versiju 3.5.

Veicot daudzkrasu analizi, rodas traucéjumi starp fluorimetra kanaliem. LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierices programmatira atrodas fails
ar nosaukumu Color Compensation File, kas kompensé Sos traucéjumus. Atveriet 3o 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 lietotgja instrukcijas noradijumiem. Péc Color Compensation File aktivizéSanas paradas atseviski signali fluorimetra
kanalos F1, F2 un F3. PCR rezultatu, kas iegati ar artus VZV LC PCR komplektu, analizei izvélieties fluorescences displeja iespé&ju
F1/F2 analitiskajai VZV PCR un F3/Back-F1 lek$gjas kontroles PCR. Lai veiktu noriSu kvantitativo analizi, sekojiet
8.3. Quantitation noradijumiem un Tehniskaj a piezimé kvantitat Tvajai noteikS8anai LightCycler 1.1/1.2/1.5 vai LightCycler 2.0

iericé interneta vietn & www.giagen.com/Products/BylLabFocus/MDX

Ja PCR noris & integr éta vairak neka viena Herpes artus sistéma, ladzu, analiz &jiet S1s dazadas sist émas atsevis ki,

izmantojot atbilstoSos  Kvantitat vas noteikSanas standartus . AtbilstoSiizv €lieties rotora poz Tcijas anal 1zes veikSanai.
Ir iesp&jami Sadi rezultati:
1. Signals ir uztverts fluorimetra kanala F1/F2.

Analizes rezult ats ir pozit 1vs: Paraugs satur VZV DNS.
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Saja gadijuma signala uztverSana F3/Back-F1 kanala nav obligata, jo augstas VZV DNS sakotnéjas koncentracijas (pozitivs signals F1/F2 kanala)

var novest pie vaja lek§éjas kontroles fluorescences signala vai fluorescences signala trikuma F3/Back-F1 kanala (konkurence).

2. Fluorimetra kanalad F1/F2 nav uztverts signals. Vienlaicigi lekSéjas kontroles signals paradas F3/Back-F1 kanala.
Paraug a nav nosak ams VZV DNS. Rezult atu var uzskat it par negat vu.

Negativas VZV PCR gadijuma uztverts lek$éjas kontroles signals izslédz PCR inhibéSanas iespéju.

3. Signals nav uztverts ne F1/F2, ne F3/Back-F1 kanala.
Diagnozi nevar uzst adrt.

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

Pozitivo un negativo PCR reakciju pieméri attéloti Fig. 9 un Fig. 10.
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9. att.:  Kvantitativas noteikS8anas standartu (VZV LC/TM QS 1-4) detektéSana LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierices fluorimetra kanala
F1/F2. NTC: bez matricas kontrole (negativa kontrole).

. ______________________________________________________________________________________________________________________________________|
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rescence (F3/Back-F1)

(RA K

=
8
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Cycle Number

10. att.: lekSgjas kontroles (IC) detektéSana LightCycler 1.1/1.2/1.5 ierices fluorimetra kanala F3/Back-F1, vienlaicigi veicot
Kvantitativas noteikSanas standartu (VZV LC/TM QS 1-4) amplifikaciju. NTC: bez matricas kontrole (negativa kontrole).
lerobeZota krasu kompensacija ir iemesls lek3éjas kontroles signalu parklajumam F3 ar pozitivu signalu no F1. Saja

gadijuma nav iespéjams analizét lek§éjas kontroles signalu (F3), kas pieder pie augsti pozitiviem parauga materidliem vai
kontrolém.

9.2 PCR datu anal 1ze LightCycler 2.0 ierice

LightCycler 2.0 iericé iegito PCR datu analizei izmantojiet LightCycler programmatiras versiju 4.0. levérojiet noradijumus, kas
izklastiti LightCycler 2.0 ierices lietotaja instrukcija, versija 4.0.

PCR datu analizei veiciet Sadas darbibas (skatit Fig. 11):
- ________________________________________________________________|]

34 artus VZV LC PCR komplekts 01/2015



* lzvélnes josla aktivizéjiet funkciju Analysis un izvélieties iespéju Absolute Quantification. Batiski, lai visi amplifikacijas dati, kas ir
izveidoti ar artus LC PCR komplektu, tiktu analizéti ar So funkciju.

* LightCycler programmatdras 4.0 versija ir fails ar nosaukumu Color Compensation File, kas kompensé daudzkrasu analizes
traucéjumus starp fluorescences kanaliem. Atveriet So failu pirms, péc vai PCR norises laika, aktivizéjot Color Comp (On/Off),
un izveélieties pogu Select Color Compensation (skatit Fig. 11). Ja nav instaléts fails Color Compensation File, izveidojiet to
saskana ar LightCycler lietotgja instrukcijas noradijumiem.

* Péc Color Compensation File aktivizéSanas fluorescences kanalos paradas atseviski signali. Ar artus VZV LC PCR komplektu
iegito PCR rezultatu analizei izvélieties fluorescences displeja iespéju 530/640 analitiskajai VZV PCR un 705/Back 530

lekSéjas kontroles PCR.
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11. att.: Color Compensation File aktivizéSana un fluorescences kanala izvéle.

Lai veiktu noriSu kvantitativo analizi, sekojiet noradijumiem 8.3. Quantitation un Tehniskaj a piezimé kvantitat Tvajai noteikSanai
LightCycler 1.1/1.2/1.5 vai LightCycler 2.0 iericé interneta vietn & www.dgiagen.com/Products/BylLabFocus/MDX

Kad analizes iespéjas ir iestatitas, ir iesp&jami Sadi rezultati:
1. Signals ir uztverts fluoroscences kanala 530/640.

Analizes rezult ats ir pozit 1vs: Paraugs satur VZV DNS.
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Saja gadijuma signala uztversana 705/Back 530 kanala nav obligata, jo augstas VZV DNS sakotnéjas koncentracijas (pozitivs signals 530/640

kanala) var novest pie lek3éjas kontroles vaja fluorescences signala vai fluorescences signala trakuma 705/Back 530 kanala (konkurence).

2. Fluorescences kanala 530/640 nav uztverts signals. Vienlaicigi lek$éjas kontroles signals paradas 705/Back 530 kanala.
Paraug a nav nosak ams VZV DNS. Rezult atu var uzskat it par negat vu.

Negativas VZV PCR gadijuma uztverts lek$éjas kontroles signals izslédz PCR inhibéSanas iespéju.

3. Signals nav uztverts ne 530/640, ne 705/Back 530 kanala.
Diagnozi nevar uzst adrt.

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

Pozitivo un negativo PCR reakciju pieméri attéloti Fig. 12 un Fig. 13.
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12. att.: Kvantitativas noteikSanas standartu (VZV LC/TM QS 1-4) detektéSana LightCycler 2.0 ierices fluorescences kanala
530/640. NTC: bez matricas kontrole (negativa kontrole).
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13. att.: lekSgjas kontroles (IC) detektéSana LightCycler 2.0 ierices fluorescences kanalda 705/Back 530, vienlaicigi veicot
Kvantitativas noteikSanas standartu (VZV LC/TM QS 1-4) amplifikaciju. NTC: bez matricas kontrole (negativa kontrole).

10. Probl ému nov érSana

Nav sign ala ar pozit ivam kontrol ém (VZV LC/TM QS 1-4) fluorescences kan ala F1/F2 vai 530/640:
* PCR datu analizei izvélétais fluorescences kanals neatbilst protokolam.
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= Analitiskajai VZV PCR datu analizei izvélieties fluorescences kanalu F1/F2 vai 530/640 un lek8éjas kontroles PCR
fluorescences kanalu F3/Back-F1 vai 705/Back 530.
* Nepareiza LightCycler 1.1/1.2/1.5 vai LightCycler 2.0 ierices temperataras profila programmésana.
- Salidziniet temperataras profilu ar protokolu (skatit 8.5. LightCycler Instrumentu programm é3ana).
* 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 vairakam komplekta sastavdalam neatbilst noradijumiem 2. Storage vai
artus VZV LC PCR komplekta deriguma termins ir beidzies.
> Parbaudiet reagentu uzglabaSanas nosacijumus un deriguma terminu (skatit komplekta etiketi) un, ja nepiecieSams,

izmantojiet jaunu komplektu.

VajS lekSéjas kontroles signals vai nav sign ala fluoroscences kan ala F3/Back-F1 vai 705/Back 530 un vienlaikus nav
sign ala kan ala F1/F2 vai 530/640:
* PCR apstakli neatbilst protokolam.
-> Parbaudiet PCR apstaklus (skatit iepriekS) un nepiecieSamibas gadijuma atkartojiet PCR ar pareiziem iestatijumiem.
* PCRirinhibéta.
= Parliecinieties, vai pielietojat rekomendéto izoléSanas metodi (skatit 8.1. DNA Isolation ) un stingri ievérojat raZotaja
noradijumus.
-> Parliecinieties, vai DNS izoléSanas laika pirms eluéSanas tika veikta rekomendéta papildu centrifugéSana, lai nonemtu
jebkadus etilspirta atlikumus (skatit 8.1. DNA Isolation ).

* DNS ekstrakcijas laika ir pazaudéta.
]
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= Ja ekstrakcijai tika pievienota lek$éja kontrole, lek$éjas kontroles signala trikums var noradit uz DNS pazaudéSanu
ekstrakcijas laika. Parliecinieties, vai pielietojat rekomendéto izoléSanas metodi (skatit 8.1. DNA Isolation ) un stingri
ievérojat raZotaja noradijumus.
* UzglabaSanas nosacijumi vienai vai vairakam komplekta sastavdalam neatbilst noradijumiem 2. Storage vai
artus VZV LC PCR komplekta deriguma termins ir beidzies.
> Parbaudiet reagentu uzglabaSanas nosacijumus un deriguma terminu (skatit komplekta etiketi) un, ja nepiecieSams,

izmantojiet jaunu komplektu.

Sign ali ar negat Tvu kontroli anal Ttisk as PCR fluorescences kan ala F1/F2 vai 530/640.
* PCR sagatavoSanas laika radas kontaminacija.
> Atkartojiet PCR ar jauniem reagentiem replikatos.
> Jaiespéjams, noslédziet PCR mégenes tiesi péc test&jama parauga pievienosanas.
= Pozitivo kontroli vienmér pipetégjiet pedéjo.
= Parliecinieties, vai darba vieta un ierices tiek regulari tiritas.
* Ekstrakcijas laika radas kontaminacija.
- Atkartojiet test&jama parauga ekstrakciju un PCR, izmantojot jaunus reagentus.

- Parliecinieties, vai darba vieta un ierices tiek regulari tiritas.
Ja Jums rodas jautajumi vai problémas, sazinieties ar masu tehnisko dienestu.
11. Tehniskie parametri
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11.1 Analttisk a jutiba

Lai noteiktu artus VZV LC PCR komplekta analitisko jutibu, tika uzstaditas standarta atSkaidijumu sérijas no 60 lldz nominalam
0,019 VZV kopijas ekvivalenti/ul un analizétas LightCycler 1.1/1.2/1.5 ieric&, izmantojot artus VZV 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. 14. artus VZV LC PCR komplekta analitiskas detektéSanas robeza kombinacija ar LightCycler 1.1/1.2/1.5
ierici vienmér ir 0,8 kopijas/ul (p = 0,05). Tas nozimg, ka pastav 95% iespéjamiba, ka 0,8 kopijas/pl tiks detektétas.

Probita anal 1ze: Varicella zoster v_Truss ( LightCycler 1.1/1.2/1.5)

“ Standarts ir klonéts PCR Erodukts, kura koncentracija ir noteikta absorbcijas un fluorescences sgektroskogi'as cela.
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14. att.: artus VZV LC PCR komplekta analitiska jutiba LightCycler 1.1/1.2/1.5 iericé.

11.2 Specifiskums

artus VZV LC PCR komplekta specifiskumu pirmkart un galvenokart nodroSina praimeru un zonzu, ka arf stingru reakcijas apstaklu
izvéle. Praimeri un zondes ar sekvences salidzind$anas analizes palidzibu tika parbauditi uz iesp&jamam homologijam visam génu

bankas publicétajam sekvencém. Tadégjadi ir nodroSinata visu attiecigo celmu identificéjamiba.

Turklat specifiskums tika apstiprinats ar 30 dazadiem VZV negativiem cerebrospinala Skidruma paraugiem. Paraugi neradija
nekadus signalus ar VZV LC Master ieklautajiem VZV specifiskajiem praimeriem un zondém.
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Lai noteiktu artus VZV LC PCR komplekta specifiskumu, nakamaja tabula (skatit Table 2) minéta kontroles grupa tika parbaudita uz

krustenisko reaktivitati. Neviens no parbauditajiem slimibas izraisitajiem nebija reaktivs.

2. tabula: Komplekta specifiskuma parbaude ar potenciali krusteniski reagéjoSiem slimibas izraisitajiem.

vzv lek$ éja kontrole

Kontroles grupa (F1/F2 vai (F3/Back-F1 vai

530/640) 705/Back 530)
Cilvéka herpes viruss 1 (Herpes simplex viruss ) N
1)
Cilvéka herpes viruss 2 (Herpes simplex viruss ) N
2
Cilvéka herpes viruss 4 (EpSteina-Barra ) N
VIruss)
Cilvéka herpes viruss 5 (Citomegaloviruss) - +
Cilvéka herpes viruss 6A - +
Cilveka herpes viruss 6B - +
Cilveka herpes viruss 7 - +
Cilvéka herpes viruss 8 ) N
(ar Kaposi sarkomu asociétais herpes viruss)

11.3 Precizit ate

artus VZB LC PCR komplekta precizitates dati tika savakti ar LightCycler 1.1/1.2/1.5 iericu palidzibu un tie lauj noteikt kopéjo testa
novirzi. Kopéjo novirzi veido vienas anal 1zes rezult atu vari acija (daudzu paraugu rezultatu mainigums tadai paSai koncentracijai

viena eksperimenta ietvaros), daZzadu anal 1Zu rezult atu vari acija (daudzu testu rezultatu mainigums, kas ir iegati ar tada paSa tipa
]
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dazadiem instrumentiem un ko ir veikuSi daZzadi operatori viena laboratorija) un dazadu partiju anal 1Zu rezult atu vari acija (daudzu
testu rezultatu mainigums, izmantojot dazadas partijas). legdtie dati tika izmantoti, lai noteiktu slimibas izraisitajam specifiskas un
lek$éjas kontroles PCR standartnovirzi, variaciju un variacijas koeficientu.

artus VZV LC PCR komplekta precizitates dati tika savakti, izmantojot zemakas koncentracijas Kvantitativas noteikSanas standartu
(QS 4; 10 kopijas/pl). TesteSana tika veikta, izmantojot astonus replikatus. Precizitates dati tika aprékinati, pamatojoties uz
amplifikacijas Itknu Ct vértibam (Ct: sliekSna cikls, skatit Table 3). Turklat kvantitativo rezultatu precizitates dati ka kopijas/ul tika
noteikti, izmantojot atbilstoSas Ct vértibas (skatit Table 4). Pamatojoties uz Siem rezultatiem, katra dotad parauga vispargja statiska

izkliede ar minéto koncentraciju ir 0,88% (Ct) vai 11,40% (konc.), lekséjas kontroles detektéSanai 1,26 % (Ct). So vértibu pamata ir
noteikto variaciju visu atsevisku vértibu kopums.
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3. tabula: Precizitates dati uz Ct vértibu pamata.

VEUEWIES
koeficients [%)]

Standartnovirze Variacija

Vienas  analizes  rezultatu
variacija: 0,21 0,04 0,89
VZV LC/TM QS 4

Vienas  analizes  rezultatu
variacija: 0,04 0,00 0,33

lek$éja kontrole

Dazadu analizu rezultatu
variacija: 0,17 0,03 0,75
VZV LC/ITM QS 4

Dazadu analizu rezultatu
variacija: 0,09 0,01 0,69

lek3éja kontrole

DaZadu partiju analizu rezultatu
variacija: 0,21 0,04 0,89
VZV LC/TM QS 4

Dazadu partiju analizu rezultatu
variacija: 0,15 0,02 1,16
lek$éja kontrole

Kopéja variacija:

0,21 0,04 0,88
VZV LC/ITM QS 4

Kopéja variacija:

) 0,16 0,03 1,26
lek$éja kontrole

4. tabula: Precizitates dati, balstoties uz kvantitativiem rezultatiem (kopijas/ul)
. ________________________________________________________________________________________________________]
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VEUEEIES
koeficients [%]

Standartnovirze Variacija

Vienas  analizes rezultatu
variacija: 1,33 1,77 13,19
VZV LC/ITM QS 4

Dazadu analizu rezultatu
variacija: 0,97 0,94 9,66
VZV LC/ITM QS 4

DaZzadu partiju analizu rezultatu
variacija: 1,29 1,67 12,83
VZV LC/TM QS 4
Kopéja variacija:

VZV LC/TM QS 4

1,15 1,32 11,40

11.4 Robustums

Robustuma parbaude |auj noteikt kopé&jo artus VZV LC PCR komplekta atteiCu biezumu. 30 VZV negativos cerebrospinala Skidruma
paraugos tika ievaditas 2,1 kopijas/pl VZV kontroles DNS eluéSanas tilpuma (analitiskas jutibas robezas aptuveni triskartéja
koncentracija). Péc ekstrakcijas, izmantojot QlAamp DNA Mini komplektu (skatit 8.1. DNA Isolation ), Sos paraugus analiz€ja ar
artus VZV LC PCR komplektu. Visiem VZV paraugiem klddu intensitate veidoja 0%. Turklat lek$éjas kontroles robustums tika
novertéts, attirot un analizéjot 30 VZV negativus cerebrospinald skidruma paraugus. Kopé&ja kladu intensitate veidoja 0%. Tatad

artus VZV LC PCR komplekta robustums ir = 99%.
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11.5 AtrazoSanas spéja

AtrazoSanas spéjas dati lauj veikt artus VZV LC PCR komplekta regularu darbibas vertéSanu, ka art efektivitates salidzinaSanu ar

citiem produktiem. Sie dati ir iegati, piedaloties izveidotajas efektivitates programmas.

11.6 Diagnostikas vertéjums

Sobrid artus VZV LC PCR komplekts ir paklauts vairakiem vértéSanas pétijumiem.

12. Produkta izmantoSanas ierobezZojumi

*  Visi reagenti paredzéti izmantoSanai tikai in vitro diagnostika.

* Produktu atlauts izmantot tikai personalam, kas ir speciali apmacits un trenéts in vitro diagnostikas proceddru veikSana
(EN375).

* 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.

. ______________________________________________________________________________________________________________________________________|
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13. DroS1bas inform acija

artus VZV LC PCR komplekta droSibas informacija ir pieejama attiecigajas droSibas datu lapas (SDS). DroSibas datu lapas érta un
kompakta PDF formata ir pieejamas tieSsaisté www.giagen.com/safety .

14. Kvalit ates kontrole

Saskana ar QIAGEN ISO 9001 un ISO 13485 sertificéto Visparéjo kvalitates kontroles sistému, katra artus VZV LC PCR komplekta
partija ir parbaudita uz iepriekSnoteiktam specifikacijam, lai nodroSinatu pastavigu produkta kvalitati.

15. Atsauces

Mackay IM. Real-time PCR in the microbiology laboratory. Clin. Microbiol. Infect. 2004; 10 (3): 190-212.
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16. Simboli

8 Derigs Idz

LOT

Partijas numurs

u RaZotajs

REF

Kataloga numurs

Materiala numurs
Rokasgramata

In vitro diagnostikas medicinas ierice

; <N> Satur atbilstoSu daudzumu <N> testiem
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GTIN Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

-/ﬂ/ Temperatdras ierobezojums

Qs Kvantitativas noteikSanas standarts

iC lek3éja kontrole
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ST lapa ar nolaku ir atstata tuksa
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ST lapa ar nolaku ir atstata tuksa
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