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Paredzétais lietojums

QIAstat-Dx® Gastrointestinal Panel ir kvalitativs tests, kas paredzéts tadu nekonservétu
izkarntjumu paraugu analizéSanai Cary-Blair transportéSanas vidé, kas panemti no
pacientiem, kuriem ir aizdomas par virusa, parazitisku vai bakterialo nukleinskabju
klatbatnes izraisTtas kunga-zarnu trakta infekciju. Analizi ir paredzéts izmantot ar sistému
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 integrétai nukleinskabju izdali$anai un vairaku amplikonu RT-PCR
noteikSanai realaja laika.

Ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizi var noteikt un diferencét §adus patogénus:
Entamoeba histolytica, Cryptosporidium spp., Giardia lamblia, Cyclospora cayetanensis,
Vibrio vulnificus, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio cholerae, Campylobacter spp.
(Campylobacter jejuni, Campylobacter upsaliensis, Campylobacter coli), Salmonella spp.,
Clostridium difficile (tcdA/tcdB), Yersinia enterocolitica, enterotoksisks

E. coli (ETEC), enteropatogéns E. coli (EPEC), enteroagregativs E. coli (EAEC), Siga
toksTham Iidzigu toksinu izdalo$s E. coli (STEC [enterohemoragisks E. coli]), Siga toksinu
izdaloSa E. coli (STEC) serotips O157:H7, enteroinvazivs E. coli (EIEC)/Shigella,
Plesiomonas shigelloides, cilvéka adenoviruss F40/F41, noroviruss Gl, noroviruss Gll,

rotaviruss A, astroviruss un sapoviruss Gl, Gll, GIV un GV.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes rezultati ir jainterpreté visu attiecigo klinisko un

laboratorisko raditaju konteksta.

Analizes darbibas raksturlielumi ir noteikti tikai individiem, kuriem ir kunga-zarnu trakta
simptomi.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizi ir paredzéts izmantot tikai specialistiem, un to

nav paredzéts izmantot pasparbaudei.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizi ir paredzéts izmantot in vitro diagnostika.
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Kopsavilkums un skaidrojums

QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge apraksts

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ir vienreizéjas lietoSanas plastmasas ierice,
kas lauj veikt pilntlbd automatizétas molekularas analizes kunga-zarnu trakta patogénu
noteikSanai. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes galvenie parametri
ietver saderibu ar $kidra parauga tipu, testéSanai nepiecieSamo ieprieks ievietoto reagentu
hermétisku saglabaSanu un automatisko darbibu. Kasetné tiek veiktas visas paraugu

sagatavo$anas un analizes testéSanas darbibas.

Visi reagenti, kas ir nepiecieSami testa cikla pilnigai izpildei, paSizolacijas rezima ir iepriek$
ievietoti QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetné. Lietotdjam nav jasaskaras
un/vai jarikojas ar nevienu reagentu. Testa izpildes laika reagentu apstradi QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 analizéSanas modull ievietotajad kasetné veic pneimatiski darbinamas
Skidrumu dozéSanas mikrosistémas, kas tieSi nesaskaras ar izpildmehanismiem. Sistémas
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 korpusos ir iestradati gan ieejas, gan izejas gaisa plasmas filtri,
kas nodroSina apkartéjas vides papildu aizsardzibu. Péc testéSanas kasetne joprojam visu

laiku ir hermétiski noslégta, liela méra veicinot tas drosu utilizaciju.

Vairakas darbibas kasetné tiek automatiski veiktas secigi, izmantojot pneimatisko
spiedienu, lai parvietotu paraugus un Skidrumus caur parneses kameru uz paredzétajiem

galamerkiem.
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Kad QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetne, kas satur paraugu, ir ievietota
sisttma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, automatiski tiek veiktas talak noraditds analizes
darbibas.

® |ek3éjo kontroles materialu resuspendéSana

e Sanu lizéSana, izmantojot mehaniskos un kimiskos lfdzeklus

® Ar membranu saistita nukleinskabes attiriSana

® |zdalitas nukleinskabes sajauk$ana ar liofilizétiem Master Mix reagentiem

® Definéto eluata/galvena maisijuma alikvoto dalu parvietoSana uz dazadam reakcijas

kameram
® Vairaku amplikonu RT-PCR testéSana katra reakcijas kamera realaja laika.

Piezime. Fluorescences pieaugums, noradot mérka analiz€jamas vielas noteikSanu,
tiek noteikts tieSi katra reakcijas kamera.

Galvena atvere

Uztriepes atvere L

Reakcijas kameras

Izsekojamibas svitrkods f,r”f

—

1. attéls. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes un tas funkciju izkartojums.

Piezime. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizei uztriepes atvere netiek izmantota.
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Informacija par patogéniem

Akatas kunga-zarnu trakta infekcijas var izraisit dazadi patogéni, tostarp paraziti, baktérijas
un virusi, kas kopuma sastopami ar gandriz neatS8kiramam kliniskam pazimém un
simptomiem. Atra un preciza iespéjama izraisitdja(-u) klatbatnes vai neesamibas
noteikSana palidz savlaicigi pienemt Ilémumus par arstéSanu, hospitalizéSanu, infekcijas
kontroli un pacienta atgrieSanos darba un gimené. Ta var ari liela méra atbalstit uzlabotu
antibakterialo ltdzeklu parvaldibu un citas svarigas sabiedribas veselibas iniciativas.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetne lauj noteikt un diferencét 24 parazitus,
virusu un baktériju patogénus, kas izraisa kunga-zarnu trakta saslimSanas simptomus.
TestéSanai nepiecieSams neliels parauga tilpums un minimals roku darba laiks, un rezultati
ir pieejami aptuveni viena stunda.

Patogéni, kurus var noteikt un identificét, izmantojot QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
analizi, ir noradtti 1. tabula (nakamaja Ipp.).
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1. tabula. Patogéni, kurus var noteikt, izmantojot QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizi

Patogéns

Klasifikacija (genoma tips)

Entamoeba histolytica

Cryptosporidium spp.

Giardia lamblia

Cyclospora cayetanensis

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio cholerae

Campylobacter spp. (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli)
Salmonella spp.

Clostridium difficile (tcdA/tcdB)

Yersinia enterocolitica

Enteroagregativs E. coli (EAEC)

Enterotoksisks E. coli (ETEC)

Siga toksTnam lidzigu toksinu izdalo$s E. coli (STEC)
Siga toksinu izdalo$a E. coli (STEC) serotips O157:H7
Enteropatogéns E. coli (EPEC)

Enteroinvazivs E. coli (EIEC)/Shigella

Plesiomonas shigelloides

Cilvéka adenoviruss F40/F41

Noroviruss Gl

Noroviruss GlI

Rotaviruss A

Atroviruss

Sapoviruss Gl, Gll, GIV, GV

Parazits (DNS)
Parazits (DNS)
Parazits (DNS)
Parazits (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Baktérija (DNS)
Adenoviruss (DNS)
Kalici viruss (RNS)
Kalici viruss (RNS)
Rotaviruss (RNS)
Astroviruss (RNS)
Kalici viruss (RNS)
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Proceddiras princips

Proceduras apraksts

Diagnostiskie testi, izmantojot QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizi, tiek veikti sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Visas parauga sagatavoSanas un analizes darbibas automatiski
tiek veiktas sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Paraugi tiek savakti un manuali ievietoti
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetné, ka noradits talak.

Izmantojot parneses pipeti, transportéSanas vides 3kidrais paraugs tiek dozéts galvenaja

atveré (2. attéls).

2. attéls. SI,(idré parauga dozésana galvenaja atveré.
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Paraugu savakSana un kasetnes ievietoSana

Paraugu savak3ana un péc tam ievietoSana QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

kasetné javeic darbiniekiem ar zinaSanam par drosu biologisko paraugu apstradi.
Tiek veiktas $adas darbibas, kuras ir jaizpilda lietotajam:

1. Tiek savakts izkarnijjumu paraugs.

2. Paraugs tiek ievietots un resuspendéts Cary-Blair transportéSanas vide saskana ar
razotaja noradijumiem.
Piezime. Jaizmanto optimala nekonservéetu izkarntjjumu koncentracija 25-100 mg uz
vienu Cary-Blair transportéSanas vides mililitru. Maksimala izmantojama koncentracija

ir 250 mg nekonservétu izkarnijumu uz vienu Cary-Blair transportéSanas vides mililitru.

3. Parauga informacija tiek manuali uzrakstita uz parauga etiketes vai ta tiek piestiprinata
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes augSpusé.

4. SI,(idrais paraugs (Cary-Blair transportéSanas vidé resuspendéti nekonservéti
izkarntjumi) tiek manuali ievietots QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetné:

O parauga 200 ul parnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetné,

izmantojot parneses pipeti.

Piezime. Lietotajam ir javeic parauga parbaudes lodzina vizuala parbaude, lai
parliecinatos, ka Skidrais paraugs ir ievietots (3. attéls nakamaja Ipp.).
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3. attéls. Parauga parbaudes lodzins (zila bultina).

5. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tiek noskenéts parauga svitrkods un QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes svitrkods.

6. QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetne tiek ievietota sistema QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

7. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tiek sakta testa izpilde.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 09/2020
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Parauga sagatavo$ana nukleinskabju amplifikacija un noteikSana

Sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiski tiek veikta nukleinskabju izdaliSana,

amplifikacija un noteik§ana parauga.

1. Skidrais paraugs tiek homogenizéts un $inas tiek lizétas QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge kasetnes lizes kamera, kura ir aprikota ar rotoru, kas griezas liela

atruma, un kura ir kvarca graudini, kas nodroSina efektivu Stnu sadali$anu.

2. Nukleinskabes tiek izdalttas no I1zéta parauga, piesaistot tas kvarca membranai
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes izdaliSanas kamera haotropo
salu un spirta klatbdtne.

3. lzdalitas nukleinskabes tiek elutétas no membranas izdaliSanas kamera un tiek

sajauktas ar liofilizétam PCR kimikalijam QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
kasetnes sauso kimikaliju kamera.

4. Parauga un PCR reagentu maistjums tiek dozéts QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge kasetnes PCR kameras, kas satur liofilizétus, analizei specifiskus praimerus
un zondes.

5. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tiek izveidots optimalas temperatiras profils, lai veiktu
efektivu vairaku amplikonu RT-PCR noteikSanu realaja laika, un tiek veikti

fluorescences mérijumi realaja laika, lai generétu amplifikacijas liknes.

6. QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 programmatira interpreté iegdtos datus un procesa kontroles
materidlus un sagatavo testa atskaiti.
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Nodrosinatie materiali

Komplekta komponenti

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

kataloga Nr. 691411
testu skaits 6
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetne* 6
Transfer pipettes (Parneses pipetes)’ 6

*

-+

Atseviski iepakotas kasetnes 6 gab., kas satur visus reagentus, kas nepiecie$ami paraugu sagatavo$anai un
vairaku amplikonu RT-PCR noteik$anai realaja laika, ka art iek§&jos kontroles materialus.

Atseviski iepakotas parneses pipetes 6 gab. $kidra parauga dozésanai QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

kasetne.
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NepiecieSamie materiali, kas netiek nodrosinati

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizi ir paredzéts izmantot sisttma QlAstat-Dx

Analyzer 1.0. Pirms testa sak$anas parliecinieties, vai ir pieejams talak noraditie elementi.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (vismaz viens operativais modulis un viens analizéSanas
modulis) ar programmatdras 1.2 vai jaunaku versiju*

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotaja rokasgramata (lietoSanai ar programmatiras 1.2 vai
jaunaku versiju)

® QlAstat-Dx jaundka analizes definicijas faila programmatira izmantoSanai ar

Gastrointestinal Panel analizi, kas instaléta operativaja modult

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

LietoSanai in vitro diagnostika

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizi ir jalieto laboratorijas darbiniekiem, kas ir

apguvusi sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lietoSanu.

DroSibas informacija

Stradajot ar kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu, vienreizéjas
lietoSanas cimdus un aizsargbrilles. Lai iegltu sikaku informaciju, skatiet attiecigas
dro8ibas datu lapas (Safety Data Sheet, SDS). Tas ir pieejamas PDF formata vietné
www.giagen.com/safety, kur var meklét, skatit un drukat QIAGEN® komplektu un
komplektu komponentu SDS.

* DiagCORE® Analyzer ierices, kuras darbojas QIAstat-Dx programmattras 1.2 vai jaunaka versija, var izmantot ka
alternativas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 iericém.
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Vienmer valkajiet atbilstoSus individualas aizsardzibas [1dzeklus, tostarp (bet ne tikai)
vienreizlietojamos cimdus bez pidera, laboratorijas uzsvarci un aizsargbrilles. Aizsargajiet
adu, acis un glotadu. Apstradajot paraugus, bieZi mainiet cimdus.

Rikojieties ar visiem paraugiem, izlietotajam kasetném un parneses pipetém ta, it ka tas
spétu parnésat infekciozas vielas. Vienmér ievérojiet droStbas pasakumus, kas izklastiti
attiecigajas vadlinijas, pieméram, Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)
izdotaja dokumenta “Laboratorijas darbinieku aizsardziba pret darba vieta iegitam
infekcijam, apstiprinatas vadlinijas” (M29) vai citos talak noradito organizaciju atbilstodajos
dokumentos.

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Darba dro$ibas un veselibas
administracija) (Amerikas Savienotas Valstis)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikas
valdibas ripniecibas veselibas specialistu konference) (Amerikas Savienotas Valstis)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Veselibai bistamo vielu kontrole)

(Apvienota Karaliste)

levérojiet savas iestddes droSibas procediras biologisko paraugu apstradé. Utilizéjiet
paraugus, QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes un parneses pipetes
saskana ar speka esoSajiem noteikumiem.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ir slégta vienreizlietojama ierice, kas satur
visus reagentus, kas ir nepiecieSami paraugu sagatavo$anai un reala laika vairaku
amplikonu RT-PCR sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nelietojiet QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge kasetni, kurai beidzies deriguma termin$, kura izskatas
bojata vai no kuras noplast Skidrums. Utilizéjiet izlietotas vai bojatas patronas saskana ar
visam valsts, Stata un vietéjam veselibas un drodibas normam un likumiem.

levérojiet standarta laboratorijas proceddras, lai uzturétu darba zonu ftiru un bez
kontaminacijas. Vadlinijas ir sniegtas publikacijas, pieméram, Slimibu kontroles un
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profilakses centra un Valsts veselibas instittu dokumenta “Biologiska droSiba

mikrobiologiskajas un biomedicinas laboratorijas” (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Talak sniegtie noradijumi par apdraudéjumu un piesardzibas pasakumi attiecas uz
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes komponentiem.

QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetne

@ Saturs: etanols, guanidina hidrohlorids, guanidina tiocianats,
izopropanols, proteinaze K, t-oktilfenoksipolietoksietanols.
Bistami! Viegli uzliesmojo8s 8kidrums un tvaiki. Kaitigs norisanas
@ vai ieelpo$anas gadijuma. Var bt kaitigs, saskaroties ar adu.
Izraisa smagus &das apdegumus un acu traumas. leelpoSanas
gadijuma var izraisit alerdijas vai astmas simptomus vai
elpoSanas traucéjums. Vai radit miegainibu vai reiboni. Kaitigs
ddens organismiem ar ilgsto§am sekdm. Saskare ar skabém
izdala |oti toksisku gazi. lzraisa elpcelu koroziju. Sargat no
karstuma, dzirkstelém, valéjas liesmas un karstam virsmam.
Nesmeéket! Izvairieties ieelpot puteklus, tvaikus, gazi, ddmus,
izgarojumus, aerosola dalinas. Valkajiet aizsargcimdus,
aizsargapgérbu, aizsargbrilles, sejas masku. Lietojiet elpcelu
aizsardzibas lidzeklus. JA IEKLUST ACIS: uzmanigi skalojiet ar
ddeni vairakas mindtes. Iznemiet kontaktlécas, ja tas ir ieliktas un
tas ir vienkarsi iznemt. Turpiniet skaloSanu. JA ir bijusi saskare vai
ir aizdomas par to: Nekavéjoties sazinieties ar TOKSIKOLOGIJAS
CENTRU vai arstu/gimenes arstu. lzvediet personu svaiga gaisa
un paripéjieties, lai ta var brivi elpot.
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Reagentu uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes sausa, tira vieta istabas
temperatara (15-25°C). Neiznemiet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes
vai parneses pipetes no to individuala iepakojuma, ldz to faktiskai lieto$anai. Sados
apstaklos QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes var uzglabat [tdz deriguma
terminam, kas uzdrukats uz individuala iepakojuma. Deriguma termin$ ir ieklauts arT
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes svitrkoda, un to nolasa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, kad kasetne tiek ievietota iericé testa izpildei.

Parauga apstrade, uzglabasana un
sagatavoSana

Izkarntjumu paraugi ir jasavac un tie jaapstrada saskana ar Cary-Blair transportéSanas
vides razotaja ieteiktajam proceddram.

Talak ir noraditi Cary-Blair transportéSanas vidé resuspendétu parauga materialu

ieteicamie uzglabasanas apstakli.

® Lidz 4 stundas istabas temperatira 15-25°C
e Lidz 3 dienas atdzeséta stavoklt 2-8°C temperatira
® Lidz 24 dienas sasaldéta stavokii no —15 I1dz —25°C temperatira

® Lidz 24 dienas sasaldéta stavokii no —70 I1dz —-80°C temperatira
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Procedura

lek$eja kontrole

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetne ietver pilna procesa iek$€jo kontroli
kas ir titréts Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe ir raugs (sénite),
kas ir ieklauts kasetné sausa veida un kas, ievietojot paraugu, tiek rehidratéts. ST iekseja
kontrole veic visu analizes procesa darbibu parbaudi, tostarp paraugu homogenizaciju,
virusu un 8dnu struktiru [1zi (ar kimisko un mehanisko destrukciju), nukleinskabju

izdaliSanu, atgriezenisko transkriptazi un reala laika polimerazes kédes reakciju.

lek$éjas kontroles pozitivs signals norada, visas apstrddes darbibas QIlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge kasetné ir veiktas sekmigi.

Negativais iek8€jas kontroles signals nenoliedz pozitivos rezultatus noteiktiem un
identificetiem meérkiem, bet tas atzist par spékad neesoSiem visus negativos analizes

rezultatus. Tapéc, ja iekS€jais kontroles signals ir negativs, tests ir jaatkarto.
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Protokols: nekonservétu izkarntijumu paraugi Cary-Blair
transportéSanas vidé

Paraugu savak8ana, transportéSana un uzglabadana

Savaciet un resuspendgjiet izkarnijumu paraugu saskana ar Cary-Blair transportéSanas

vides razotaja ieteiktajam proceddram.

Parauga ievietoSana QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetné

1. Atveriet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetni, izmantojot iegriezumus
iepakojuma malas (4. attéls).
SVARIGI! Kad iepakojums ir atvérts, paraugs 120 minGsu laika ir jaievieto QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge kasetné un sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

4. attéls. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes atvérsana.
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Iznemiet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetni no iepakojuma, un

novietojiet to t, lai svitrkods uz etiketes ir vérsts pret jums.
Manuali uzrakstiet parauga informaciju vai novietojiet parauga informacijas etiketi

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes augSpusé. Parbaudiet, vai etikete
ir pareizi novietota un nebloké vaka atvérsanu (5. attéls).

5. attéls. Parauga informacijas etiketes novietoSana QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

kasetnes augsSpuseé.

. Atveriet galvenas atveres parauga nodalljuma vaku QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge kasetnes priekSpusé (6. attéls, nakamaja Ipp.).

SVARIGI! Kamér galvenas atveres vaks ir atvérts, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge kasetni nedrikst apgriezt otradi vai kratit. Galvenaja atveré atrodas kvarca
graudini, kurus izmanto parauga sadali$ana. Ja QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge kasetni krata, kamér vaks ir atvérts, kvarca graudini var izkrist no tas.
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6. attéls. Galvenas atveres parauga nodalijuma vaka atvérSana.

5. Ripigi samaisiet izkarnijumus Cary-Blair transporté$anas vidé, pieméram, energiski
sakratot stobrinu 3 reizes (7. attéls).

7. attéls. Izkarnijumu parauga Cary-Blair transportéSanas vidé samaisiSana.
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6. Atveriet stobrinu ar testéjamo paraugu. Izmantojiet komplektacija ieklauto parneses
pipeti, lai ievilktu Skidrumu pipeté [1dz otrajai uzpildes lnijai (t. i., 200 pl) (8. attéls).
SVARIGI! Pipeté nedrikst ievilkt gaisu. Ja pipeteé tiek ievilkts gaiss, uzmanigi izvadiet
parauga Skidrumu no pipetes atpakal parauga stobrina un ievelciet 8kidrumu vélreiz.

8. attéls. Parauga ievilk§8ana komplektacija ieklautaja parneses pipeteé.
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7. lzmantojot komplektacija ieklauto vienreizlietojamo parneses pipeti, uzmanigi parnesiet
200 pl parauga QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes galvenaja atveré
(9. attéls).

9. attéls. Parauga parnese QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes galvenaja atvereé.

8. Stingri aizveriet galvenas atveres vaku, I1dz atskan klikSkis (10. attéls, nakamaja Ipp.).
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10. attéls. Galvenas atveres nodalijuma vaka aizvér$ana.

Vizuali parbaudiet, vai paraugs ir ievietots, apskatot QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge kasetnes parauga parbaudes lodzinu (11. attéls nakamaja Ipp.). Jabdt

redzamam parauga un kvarca graudinu maisijumam.

SVARIGI! Kad paraugs ir ievietots QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

kasetng, kasetne 90 mindsu laika ir jaievieto sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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11. attéls. Parauga parbaudes lodzins$ (zila bultina).

Sistemas QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 palaiSana

10. Nospiediet pogu On/Off (leslégt/izslégt) ierices priekSpusg, lai ieslégtu sistému
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Piezime. Jaudas slédzis analizéSanas modula aizmuguré ir jaieslédz pozicija “I”.
Sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 statusa indikatori ieslédzas zila krasa.

11. Nogaidiet, l1dz tiek paradits galvenais ekrans un QlAstat-Dx Analyzer 1.0 statusa
indikatori izgaismojas zala krasa un parstaj mirgot.

12. Piesakieties sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ievadot lietotaja vardu un paroli.
Piezime. Ja ir aktivizéts iestatljums User Access Control (Lietotaja piekluves
kontrole), tiek paradits ekrans Login (Pieteikties). Ja iestatljums User Access Control
(Lietotaja piekluves kontrole) ir atspg&jots, lietotajvards un parole nav jaievada, un tiek

paradits galvenais ekrans.
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13.

Ja sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nav instaléta analizes definicijas faila
programmatdira, pirms testa izpildes izpildiet instaléSanas noradijumus (sikaku
informaciju skattt pielikuma A. Analizes definicijas faila instaléSana 72. Ipp.).

Testa izpilde

14.

15.

Nospiediet pogu Run Test (Izpildt testu) QlAstat-Dx Analyzer 1.0 skarienekrana labas
puses aug$eja start.

Kad tiek paradita uzvedne, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0 priekSpusé integréto
svitrkodu lasTtaju, noskengjiet parauga ID svitrkodu uz Cary-Blair transportéSanas
vides ar paraugu vai noskengjiet parauga materiala informacijas svitrkodu, kas atrodas
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes augSpusé (skatit 3. darbibu)
(12. attéls nakamaja Ipp.).

Piezime. Parauga ID var ievadtt, izmantojot arT skarienekrana virtualo tastattru un
atlasot lauku Sample ID (Parauga ID).

Piezime. Atkariba no izvélétas sistémas konfiguracijas Saja punkta var bat
nepiecieSama ar1 pacienta ID ievadiSana.

Piezime. Sistéemas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 noradijumi tiek paraditi noradijumu josla
skarienekrana apakseja dala.
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12. attéls. Parauga ID svitrkoda skenésana.

16. Kad tiek paradtta uzvedne, noskengjiet izmantojamas QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge kasetnes svitrkodu (13. attéls nakamaja Ipp.). Saskana ar kasetnes
svitrkodu sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiski atpazist izpildamo analizi.

Piezime. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 neatbalsta QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge kasetnes, kuru deriguma termins ir beidzies, iepriek$ izmantotas
kasetnes vai tadu analizu kasetnes, kuras nav instalétas iericé. Sados gadijumos tiek
paradits kladas zinojums, un QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetne tiek
noraidita. Lai iegdtu stkaku informaciju par to, ka instalét analizes, skatiet QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 lietotaja rokasgramatu.
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13. attéls. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes svitrkoda skenéSana.

17. Tiek paradits ekrans Confirm (Apstiprinat). Parskatiet ievaditos datus un veiciet
nepiecieSamas izmainas, nospieZot attiecigos skarienekrana laukus un redigéjot
informaciju.

18. Ja visi paradttie dati ir pareizi, nospiediet Confirm (Apstiprinat). Ja nepiecieSams,
atlasiet atbilsto$o lauku, lai redigétu ta saturu, vai nospiediet Cancel (Atcelt), lai testu
atceltu (14. attéls).

- e -]
admunistrator Run Test Module 1 17:37 20190206

Ul administrator
Gl

TEST DATA

2430362 v
& : ' @ \
| = 4

Module 1 | Confirm TEST DATA or chok any held Lo edit

Cancsl

14. attels. levadito datu apstiprinasana.
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19. Parbaudiet, vai QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes uztriepes atveres
un galvenas atveres abi vaki ir stingri aizverti. Kad sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0
augSpusé automatiski tiek atvérta kasetnes ievietoSanas atvere, ievietojiet QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge kasetni, vérsot svitrkodu uz kreiso pusi un reakcijas
kameras uz leju (15. attéls).

Piezime. Nav nepiecieSams QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetni
iespiest sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0. levietojiet to pareizi kasetnes ievietoSanas
atveré, un sistéma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiski parvieto kasetni analizéSanas
modulr.

Piezime. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizei uztriepes atvere netiek izmantota.

o)
| I
\ H
23;’: lyzer
@ 1 qusiorx AT

-

15. attéls. QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes ievietoSana sistéma QIAstat-Dx

Analyzer 1.0.
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20.

21.
22.

Atpazistot QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetni, sisttma QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatiski aizver kasetnes ievietoSanas atveres vaku un sak testa izpildi.

Lai saktu testa izpildi, operatoram nav javeic neviena papildu darbiba.

Piezime. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 atbalsta tikai to QIAstat-DxGastrointestinal
Panel Cartridge kasetni, kas ir izmantota un noskenéta testa iestatiS8anas laika. Ja tiek
ievietota cita, nevis skenéta kasetne, tiek generéta klada, un kasetne tiek automatiski

izstumta.

Piezime. Lidz $im bridim testa izpildi var atcelt, nospieZot pogu Cancel (Atcelt)
skarienekrana labas puses apak$gja start.
Piezime. Atkariba no sistémas konfiguracijas iesp&jams, ka operatoram ir vélreiz

jaieraksta lietotaja parole, lai saktu testa izpildi.

Piezime. Ja atveré nav ievietota QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetne,
kasetnes ievieto$anas atveres vaks automatiski aizveras péc 30 sekundém. S$ada
gadijuma atkartojiet procediru, sakot ar 18. darbibu.

Kameér notiek testa izpilde, skarienekrana ir redzams atlikuSais izpildes laiks.

Kad testa izpilde ir pabeigta, tiek paradits ekrans Eject (Izstumt) (16. attéls nakamaja
Ipp.), un modula statusa josla tiek paradits viens no talak noraditajiem testa
rezultatiem.

O TEST COMPLETED (Tests ir pabeigts): tests ir sekmigi pabeigts
O TEST FAILED (Tests neizdevas): testa izpildes laika radas klada
O TEST CANCELED (Tests tika atcelts): lietotajs atcéla testu

SVARIGI! Ja tests neizdevas, skatiet iesp&jamos iemeslus un norades par to, ka
rikoties talak, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotgja rokasgramatas sadala “Problemu

novérsana”.
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i
admiistratar Foun Teat Module 1 17:30 201992-05

administrator
Gl

TEST DATA

2430362

. @

Stool

Cancel
Module T | Test Completed - Remove Cartridge

16. attéls. Ekrana Eject (Izstumt) attéls.

23. Lai iznemtu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetni un utilizétu to ka
biologiski bistamus atkritumus saskana ar visiem valsts, pagasta un vietgjiem veselibas
un dro$Tbas noteikumiem un tiesibu aktu prasibam, skarienekrana nospiediet ‘€ Eject
(Izstumt). Kad tiek atvérta kasetnes ievietoSanas atvere un kasetne tiek izstumta,
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetne ir jaiznem. Ja kasetne netiek
iznemta 30 sekunzu laika, ta automatiski ievirzas atpakal sistema QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 un kasetnes ievieto$anas atveres vaks tiek aizvérts. Sada gadijuma
nospiediet Eject (Izstumt), lai vélreiz atvértu kasetnes ievietoSanas atveres vaku, un
iznemiet kasetni.

SVARIGI! Izlietotas QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes ir jautilize.
Nav iesp&jams atkartoti lietot kasetnes testiem, kuriem uzsakta izpilde, bet péc tam to
atcélis operators, vai kuriem konstatéta klada.

24.Kad QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetne ir izstumta, tiek paradits
rezultatu ekrans Summary (Apkopojums). Stkaku informaciju skatiet sadala “Rezultatu
interpretéSana” 32. Ipp. Lai saktu citu testa izpildes proceddru, nospiediet Run Test
(Izpildtt testu).
Piezime. Lai iegltu sikaku informaciju par sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0
izmantoSanu, skatiet QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lietotaja rokasgramatu.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 09/2020 31



Rezultatu interpretacija

Rezultatu skatiSana

Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiski interpreté un saglaba testa rezultatus. Kad
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetne ir izstumta, automatiski tiek paradrits
rezultatu ekrans Summary (Apkopojums) (17. attéls).

=]

administrator Summary 17:38 20190206

W admiristrator
Gl

TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel

2430362
e Campylobacter spp

View

. STEC (stx1/51x2)
Gl e -~ Results
TP e Sapovirus
Stool @
None Dptions
-
B
r= Log Out
& Pont Report =] save Repon

17. attéls. Rezultatu ekrans Summary (Apkopojums), kura kreisas puses paneli ir redzama sadala Test Data

(Testa dati) un galvenaja paneli sadala Summary (Apkopojums), piemérs.

Ekrana galvenaja dala ir redzami talak noraditie saraksti, un rezultati tajos tiek paraditi,

izmantojot krasu kodus un simbolus.

® Pirmaja saraksta ar nosaukumu “Detected” (Noteikts) ir ieklauti visi parauga noteiktie
un identificétie patogéni; to prieksa ire simbols, un tie ir markéti sarkana krasa.

® Otrs saraksts ar nosaukumu “Equivocal” (Neviennozimigs rezultats) netiek izmantots.
Rezultati ar statusu “Equivocal” (Neviennozimigs rezultats) neattiecas uz QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel analizi. Tapéc saraksts “Equivocal” (Neviennozimigs rezultats)

vienmér bds tukss.
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® TreSaja saraksta ar nosaukumu “Tested” (Testéts) ir ieklauti visi parauga testétie
patogéni. Parauga noteikto un identificéto patogénu prieksa ir 0 simbols, un tie ir
markéti sarkana krasa. To patogénu priek3a, kas tika testéti, bet netika konstatéti, ir
simbols, un tie ir markéti zala krasa. Saja saraksta tiek paradrti arf nederigi patogéni.
Piezime. Parauga noteiktie un identificétie patogéni tiek paraditi gan saraksta “Detected”
(Noteikts), gan saraksta “Tested” (Testéts).

Ja testu neizdevas sekmigi pabeigt, tiek paradits zinojums “Failed” (Neizdevas), kuram
seko konkrétais Error Code (Kludas kods)..

Ekrana kreisaja puseé tiek paradtti talak noraditie Test Data (Testa dati)..

e Sample ID (Parauga ID)

e Patient ID (Pacienta ID) (ja ir pieejams)
® Assay Type (Analizes tips)

® Sample Type (Parauga tips)

Sikaki dati par analizi ir pieejami atkartba no operatora piekluves tiesibam, izmantojot

cilnes ekrana apaks$éja dala (pieméram, amplifikacijas diagrammas un testa dati).

Atskaiti ar analizes datiem var eksportét uz aréjo USB atminas ierici. levietojiet USB
atminas ierici viena no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 USB portiem un nospiediet Save Report

atlasot testu sadala View Results (Skatit rezultatus) sarakstu.

Parskatu var nosatit arm uz printeri, nospiezot Print Report (Drukat parskatu) ekrana

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 09/2020 33



Amplifikacijas ITknu skatiSana

Lai skatitu noteikto patogénu testa amplifikacijas ITknes, nospiediet cilni L Amplification
Curves (Amplifikacijas Iknes) (18. attéls).

L
adrinistrator Ampification Curves 1739 20190206
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18. attéls. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas Itknes) (cilne PATHOGENS (Patogeéni)).

Stkaka informacija par testétajiem patogéniem un kontroles materidliem tiek paradita
kreisaja pusé bet amplifikacijas ltknes — centra.

Piezime. Ja sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir iespéjota opcija User Access Control
(Lietotaja piekluves kontrole), ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas [knes) ir
pieejams tikai operatoriem ar piek|uves tiestbam.

Lai paraditu testétajiem patogéniem atbilsto8as diagrammas, nospiediet cilni
PATHOGENS (Patogéni) kreisaja pusé. Lai atlasttu patogénus, kuri ir japarada
amplifikacijas diagramma, nospiediet patogéna nosaukumu. Atlastt var vienu, vairakus vai
nevienu patogénu. Katram patogénam izvélétaja saraksta tiek pieskirta krasa, kas atbilst ar
patogénu saistitajai amplifikacijas Iknei. Neatlasttie patogéni tiek paradtti peléka krasa.

Zem katra patogéna nosaukuma tiek paraditas attiecigas Cr un fluorescences meérkkritérija
(Endpoint Fluorescence, EP) vértibas.
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Lai amplifikacijas diagramma skatitu kontroles materialus, nospiediet ciini CONTROLS
(Kontroles materiali) kreisajd pusé. Nospiediet apli blakus kontroles materiala
nosaukumam, lai to atlasttu vai atceltu ta atlasi (19. attéls).

- s
adminstralee Amplification Curves 17:40 20190206
gy
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19. attéls. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas Iliknes) (cilne CONTROLS (Kontroles materiali)).

Amplifikacijas diagramma ir paradita atlastto patogénu vai kontroles materialu datu Itkne.
Lai parslégtos starp logaritmisko un linearo skalu uz Y ass, nospiediet pogu Lin (Rinda) vai

Log (Zurnalfails) diagrammas kreisas puses apak$&ja stari.

X un Y ass diapazonu var pielagot, izmantojot ® zios satvéréjus uz abam asim.
Nospiediet un turiet nospiestu zilo satvéréju un péc tam parvietojiet to vélamaja vieta uz

ass. Lai atgrieztu nokluséjuma vértibas, parvietojiet zilo satvéréju uz ass sakumpunktu.

Detalizétas informacijas par testu skatiSana

Lai parskatitu detalizétaku rezultdtu informaciju, nospiediet El Test Details (Detalizeta
informacija par testu) cilnu izvélnes josla skarienekrana apak3$éja dala. Lai skatitu visu
parskatu, ritiniet uz leju.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 09/2020 35



Ekrana centra tiek paradita talak noradita detalizéta informacija par testu (20. attéls

nakamaja Ipp.).

® User ID (Lietotaja ID)

® Cartridge SN (Kasetnes sérijas numurs)

e Cartridge Expiration Date (Kasetnes deriguma termin$)

® Module SN (Modula sérijas numurs)

® Test Status (Testa statuss) (Completed (Pabeigts), Failed (Neizdevas) vai Canceled by
operator (Atcéla operators))

e Error code (Kladas kods) (ja pieejams)

® Test Start Date and Time (Testa sak8anas datums un laiks)

® Test Execution Time (Testa izpildes laiks)

® Assay Name (Analizes nosaukums)

® TestID (Testa ID)

® Test Result (Testa rezultats):
O Positive (Pozitivs) (ja ir konstatéts/identificéts vismaz viens kunga-zarnu trakta

patogéns);

O Negative (Negativs) (ja nav konstatéts neviens kunga-zarnu trakta patogéns);
O Failed (Neizdevas) (radas klida vai lietotajs atcéla testu).

® Analizeé testéto List of analytes (Analitu saraksts) ar Ct un fluorescences mérkkritérija
vertibu pozitiva signala gadijuma

e Internal Control (lek8éjas kontroles) materials ar Cr un fluorescences mérkkritérija
vertibu
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20. attels. Ekrana piemérs, kura kreisaja panell ir redzama cilne Test Data (Testa dati) un galvenaja paneli —

cilne Test Details (Detalizéta informacija par testu), piemérs.

lepriek3€jo testu rezultatu parlikoSana

Lai skatitu iepriekS€jo testu rezultatus, kas tiek glabati rezultatu repozitorija, nospiediet e
View Results (Skatit rezultatus) galvenas izvélnes josla (21. attéls).
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21. attéls. Ekrana View Results (Skatit rezultatus) piemeérs.
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Katram izpilditajam testam ir pieejami talak noraditie dati (22. attéls).

e Sample ID (Parauga ID)

® Assay (Analize) (testa analizes nosaukums “GlI”, kas atbilst terminam “Gastrointestinal
Panel” (Kunga-zarnu trakts))

® Operator ID (Operatora ID)
® Mod (Modulis) (analizéSanas modulis, kura tika izpildits tests)
® Date/Time (Datums un laiks) (testa pabeigSanas datums un laiks)

® Result (Rezultats) (testa galarezultats: pozitivs [pos], negativs [neg], neizdevas [fail] vai
sekmigs [suc])

Piezime. Ja sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir iespé€jots iestatljums User Access Control
(Lietotaja piekluves kontrole), dati, kuru skatiSanai lietotdjam nav piekluves atlaujas, tiek
slépti, aizstajot ar zvaigznitém.

Atlasiet vienu vai vairakus testa rezultatus, nospiezot peléeko apli parauga ID kreisaja
pusé. Blakus atlasTtajiem rezultatiem tiek paradita atzime. Atceliet testa rezultatu atlasi,

nospiezot So atzimi. Lai atlasitu visu rezultatu sarakstu, nospiediet @ atzimes apli

- =R -}
adrinistrator Test Results 17:41 20190206
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22. attéls. Vienuma Test Results (Testa rezultati) atlase ekrana View Results (Skatit rezultatus) piemérs.
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Lai skatttu konkréta testa rezultatu, nospiediet jebkura vieta testa rinda.

Lai kartotu sarakstu augosa vai dilsto$a seciba atbilstoSi Sim parametram, nospiediet ailes
virsrakstu (pieméram, Sample ID (Parauga ID)). Sarakstu vienlaikus var kartot tikai péc
vienas ailes.

Ailé Result (Rezultats) tiek paradits katra testa galarezultats (2. tabula).

2. tabula. Testa rezultatu apraksti

Galarezultats Rezultats Apraksts

Positive (Pozitivs) e pos Vismaz viena patogéna testa rezultats ir pozitivs

Negative (Negativs) neg Neviens analits nav noteikts

Failed (Neizdevas) 9 fail Tests neizdevas, jo radas kluda vai lietotdjs atcéla testu

Successful (Sekmigs) ° Tests ir pozitivs vai negativs, bet lietotajam nav piekluves
suc

tiesTbu testa rezultatu skati$anai

Parbaudiet, vai sisttmai QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir pievienots printeris un vai ir instaléts
pareizais draiveris. Lai izdrukatu atlastta(-o) rezultata(-u) parskatu(s), nospiediet Print
Report (Drukat parskatu).

Lai saglabatu atlasita(-o) rezultata(-u) parskatu(s) PDF formata aréja USB atminas ierice,
nospiediet Save Report (Saglabat parskatu).

Atlasiet parskata veidu: List of Tests (Testu saraksts) vai Test Reports (Testu parskats).

Lai meklétu testa rezultatu péc parametra Sample ID (Parauga ID), Assay (Analize) un
Operator ID (Operatora ID), nospiediet Search (Meklét). Izmantojot virtualo tastatdru,
ievadiet mekléSanas virkni un nospiediet Enter (levadit), lai saktu mekléSanu. MekléSanas

rezultatos tiek paradrti tikai ieraksti, kas satur mekléSanas tekstu.
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Ja rezultatu saraksts ir filtréts, mekléSana attiecas tikai uz filtréto sarakstu.

Lai izmantotu filtru atbilstoSi Sim parametram, nospiediet un turiet nospiestu ailes
virsrakstu. Daziem parametriem, pieméram, Sample ID (Parauga ID), tiek paradita virtuala
tastatdra, lai varétu ievadtt filtra mekléSanas virkni.

Citiem parametriem, pieméram, Assay (Analize), tiek atvérts dialoglodzins ar kratuve
saglabato analizu sarakstu. Atlasiet vienu vai vairakas analizes, lai filtrétu tikai tos testus,
kas ir veikti ar atlasttajam anahzém.

T Simbols ailes virsraksta kreisaja pusé norada, ka ir aktivs ailes filtrs.

Filtru var nonemt, apaksSizvélnes josla nospiezot Remove Filter (Nonemt filtru).

Rezultatu eksportéSana uz USB disku

Lai eksportétu un saglabatu testa rezultatus PDF formata USB disks, jebkura ekrana View
Results (Skatit rezultatus) cilné atlasiet Save Report (Saglabat parskatu). USB ports
atrodas sistémas QIAstat-Dx Analyzer 1.0 priekSpusé.

Rezultatu drukasSana

Parbaudiet, vai sisttmai QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir pievienots printeris un vai ir instaléts
pareizais draiveris. Lai nosutitu testa rezultatu kopiju uz printeri, nospiediet Print Report

(Drukat zinojumu).
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Rezultata interpretacija

Kunga-zarnu trakta organisma rezultats tiek interpretéts ka “Positive” (Pozitivs), ja attieciga
PCR analize ir pozitiva, kas neattiecas uz EPEC, STEC un STEC 0157:H7. EPEC, STEC

and STEC O157:H7

pamatojumam.

rezultata

interpretacija atbilst turpmak 3. tabula

izklastrtajam

3. tabula. EPEC, STEC and STEC O157:H7 rezultatu interpretacija

EPEC STEC stx1/stx2 STEC O157:H7
rezultats rezultats rezultats Apraksts
Negative Negative (Negativs) Invalid (Nederigs) Enteropatogénais E. coli (EPEC) nav
(Negativs) noteikts, un Siga toksinam Iidzigu toksinu
izdalo$s E. coli (STEC) stx1/stx2 nav
noteikts.
E. coli O157:H7 serotipa rezultats nav
piemérojams, ja STEC nav konstatéts.
Positive Negative (Negativs) Invalid (Nederigs) Enteropatogénais E. coli (EPEC) noteikts, un
(Pozitivs) Siga toksinam Iidzigu toksinu izdalo$s E. coli
(STEC) stx1/stx2 nav noteikts.
E. coli O157:H7 serotipa rezultats nav
piemérojams, ja STEC nav konstatéts.
Invalid Positive (Pozitivs) Negative (Negativs) EPEC rezultats nav piemérojams (EPEC
(Nederigs) noteik8anu nevar diferencét, ja konstaté
STEC).
Noteikts Siga toksTnam lidzigu toksinu
izdalo$s E. coli (STEC) stx1/stx2.
STEC 0157:H7 serotips nav noteikts.
Invalid Positive (Pozitivs) Positive (Pozitivs) EPEC rezultats nav piemérojams
(Nederigs) (noteik§anu nevar diferencét, ja konstaté

STEC).

Noteikts Siga toksinam Iidzigu toksinu
izdalo$s E. coli (STEC) stx1/stx2.

Noteikts STEC O157:H7 serotips.
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lekSéjas kontroles interpretacija

lek8éjas kontroles rezultati ir jainterpreté saskana ar 4. tabula sniegto informaciju.

4. tabula. lek$éjas kontroles rezultatu interpretacija

Kontroles rezultats Skaidrojums Darbiba
Passed (Sekmigs) lek3é&jas kontroles materials Izpilde tika sekmigi pabeigta. Visi rezultati ir
amplificéts sekmigi parbaudti, un tos var ieklaut parskata.

Konstatétie patogéni tiek zinoti ka “positive”
(pozitivs), bet nekonstatétie patogéni tiek zinoti
ka “negative” (negativs).

Failed (Neizdevas) lek$éja kontrole nav izdevusies Tiek zinots par pozitivi atklatu patogénu(-iem),
bet visi negativie rezultati (testéts(-i), bet
nekonstatéts(-i) patogéns(-)) ir nederigi.
Atkartojiet testéSanu, izmantojot jaunu QlAstat-
Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetni.
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Kvalitates kontrole

Saskana ar ISO prasibam sertificétajai QIAGEN kvalitadtes vadibas sistémai katra
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes partija ir parbaudita, salidzinot ar ieprieks

noteiktiem parametriem, lai nodros$inatu pastavigu produkta kvalitati.

lerobezojumi

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes rezultatus nav paredzéts izmantot ka
vienigo avotu lémuma par diagnozi, terapiju vai citu pacienta arstéSanu pienemsanai.

® Pozitivi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar organismiem, kas nav ieklauti
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizé. Konstatétais ierosinatajs var nebat slimibas
galigais célonis.

e Negativi rezultati neizslédz kunga-zarnu trakta infekciju. Ne visi akdtas kunga-zarnu
trakta infekcijas ierosinataji tiek atklati ar So analizi, un dazu klTnisko iestatijumu jutiba
var atSkirties no iepakojuma ieliktnt aprakstitas.

® Ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizi iegUtais negativais rezultats neizslédz
sindroma infekcijas raksturu. Negativus analizes rezultatus var radit vairaki faktori un to
kombinacija, tostarp paraugu apstrades kladas, analizes mérka nukletinskabju
sekvencu variacijas, tadu organismu izraisita infekcija, kuri nav ieklauti analize, ieklauto
organismu Iimenis, kas ir mazaks par analizei noteikto noteikSanas robezu, un dazu

zalu, terapiju vai aktivo vielu lietoSana.

® QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analzi ir paredzéts izmantot tikai to paraugu
testéSanai, kas aprakstiti $aja lietoSanas instrukcija. Testa veiktspéjas raksturlielumi ir
noteikti tikai nekonservétiem izkarnijumu paraugiem, kas resuspendéti Cary-Blair
transporté$anas vidé un kas ir panemti no individiem ar akdtiem kunga-zarnu trakta

simptomiem.
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® QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analzi ir paredzéts izmantot kopa ar veselibas
apripes kultdras standartu organisma atjauno$anai, serotipé$anai un/vai
antibakterialas uznémibas testéanai attieciga gadijuma.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes rezultati ir jainterpreté veselibas apripes
darbiniekiem ar atbilsto§am zinaSanam visu attiecigo klinisko, laboratoriju un
epidemiologisko raditaju konteksta.

® QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizi var izmantot tikai ar sistému QIAstat-Dx

Analyzer 1.0.*

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel ir kvalitativa analize, bet ta nenodros$ina konstatéto

organismu kvantitativo vértibu.

® Parazitiskas, virusu un baktériju nukleinskabes var pastavét in vivo arf tad, ja
organisms nav dzivotspéjigs vai infekciozs. Mérka markiera konstatéSana nenozime,

ka atbilsto$ais organisms ir infekcijas vai kiinisko simptomu izraisitajs.

® Virusu, parazitisko un bakterialo nukletnskabju noteikSana ir atkariga no pareizas
paraugu savak$anas, apstrades, transportéSanas, uzglabasanas un ievietoSanas
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetné. lepriekSminéto proceddru
nepareiza darbibu veik§ana var radit nepareizus rezultatus, tostarp viltus pozitivus vai

viltus negativus rezultatus.

® Analizes jutiba un specifiskums attieciba uz konkrétiem organismiem un visiem
organismiem kop3, ir konkrétas analizes raksturigie darbibas parametri, un tie
neatSkiras atkariba no dominances. Savukart gan negativas, gan pozitivas testa
rezultata jutigas vértibas ir atkarigas no slimibas/organisma dominances. Nemiet véra,
ka augstaka sastopamiba veicina testa rezultatu pozitivo prognozéjamo vértibu,
savukart zemaka sastopamiba ietekmé testa rezultata negativo prognoz&jamo vértibu.

* DiagCORE Analyzer ierices, kuras darbojas QlAstat-Dx programmatdras 1.2 vai jaunaka versija, var izmantot ka
alternativas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 iericém.
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Darbibas raksturojums
Kliniska veiktspéja

Kliniskais pétljums tika veikts ar mérki novértet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes

veiktspéju atbilstosi CE markéjumam.

Pétljums tika izveidots k& novérojums, retrospektivs, izmantojot parpalikuSos kltniskos
paraugus, kas ieglti no subjektiem ar kunga-zarnu trakta infekcijas pazimém un
simptomiem. PiedaliSanas vietd (- as) tika lugts parbaudit saldétus retrospektivos

paraugus saskana ar protokolu un vietai atbilstoSiem noradijumiem.

Pétljumam derigie paraugi bija nekonservéti izkarnijumi vai izkarnijumi Cary-Blair
transporté$anas vidé, kas panemti no pacientiem ar aizdomam par kunga-zarnu trakta
infekcijam, ar klinisku kunga-zarnu trakta sindromu, ieklaujot caureju, vem$anu, sapes

védera un/vai drudzi ka tipiskas pazimes un simptomus.
Pétfjuma piedalijas viena (1) slimnicas laboratorija un razotne.

Pétijuma iesaistitas slimnicas laboratorija un razotaja pétijuma centra tika testéts kopuma
361 klniskais paraugs, attiecigi 235 un 126 paraugi. Vairums pétijuma iesaistito negativo
paraugu (88 paraugi) tika testéts razotaja pétijuma centra. Paraugi ieprieks tika testéti,
izmantojot dazadas molekularas metodes, pieméram, BD MAX® Enteric Parasite Panel
(visi paraziti), Allplex® Gastrointestinal Panel analizi (1.-3. panelis) un FilmArray®
Gastrointestinal Panel analize. Pretrunigu rezultatu gadijuma paraugi tika atkartoti testéti,
izmantojot vienu no iepriek§ minétajam metodém (vairumam izmantoja FilmarrayTM
Gastrointestinal Panel analizi) un nemot véra 2 no 3 noteikumiem: rezultats, kas iegdts,
izmantojot 2 metodes, tika pienemts ka patiess rezultats. Paraugi pirms testéSanas tika

uzglabati —80°C temperatira ka izkarnijumi Cary-Blair vidé.
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Visas testéSanas metodes tika izpilditas atbilstoSi attiecigajiem razotaja noradijumiem.

No pétijuma iesaistita 361 parauga skaita tika izslégti 5 paraugi, tapéc novértéSanai un
analizei bija pieejami 356 paraugi. Sie 356 paraugi sniedza kopuma 546 novért&jamus
rezultatus. No Siem rezultatiem ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizi pareizi noteica
425 patogénus (patiesi pozitivi rezultati), savukart 91 rezultats bija patiesi negativs.
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analize nenoteica 9 patogénus (viltus negativi), bet
konstatéja 21 patogénu, kas netika noteikti ar kadu no salidzinama produkta metodém
(viltus pozitivi). Janem vera, ka 2 viltus pozitivi rezultati tika noteikti paraugiem, kuru

rezultati pilntba negativi ar salidzinama produkta metodem.

Klniskais jutigums vai pozitiva procentuala sakritiba (Positive Percent Agreement, PPA)
tika aprekinata 100% x (TP/[TP + FN]). Patiesi pozitivs (true positive, TP) rezultats norada,
ka gan ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, gan salidzinama(-o) produkta(-u) metodém
tika iegdts organisma pozitivs rezultats, bet viltus negativs (false negative, FN) rezultats
norada, ka QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes rezultats bija negativs, kamér
salidzinama produkta rezultata skaidroSanas metodes rezultats bija pozitivs. Specifiskuma
vai negativa procentuala sakritiba (Negative Percent Agreement, NPA) tika aprékinata ka
100% x (TN/[TN + FP]). Patiesi negativi (True Negative, TN) rezultats norada, ka gan ar
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, gan salidzinama produkta metodi tika ieglts negativs
rezultats, un viltus pozitivi (False Positive, FP) rezultats norada, ka QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel analizes rezultats bija pozitivs, bet salidzinama produkta rezultats
bija negativs. AtseviSku patogénu kiiniska specifiskuma aprékinu gadijuma tika izmantoti
kopéjie pieejamie rezultati, atnemot attiecigos patiesi un viltus pozitivos organisma
rezultatus. Katram aprékinatajam raditajam tika aprékinats precizs binominals divpuséjs
95% ticamibas intervals.

Analizes pétijuma kiiniskas veiktspéjas raksturlielumi un tas atseviskie patogéni ir sniegti
5. tabula nakamaja Ipp.
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5. tabula. QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes un atseviSku panela organismu kliniska jutiguma (PPA),
specifiskuma (NPA) un 95% ticamibas intervala vértibas

TP/(TP+FN)  Jutigums/  95% TI  TN/(TN+FP) Specifiskums/ 95% TI

PPA NPA
Visparéjais raditajs 425/434 97,9% 96,1- 91/93 97,8% 92,5-
98,9% 99,4%
Virusi
Adenoviruss 24/24 100% 86,2— 332/333 99,7% 98,3-
100% 99,9%
Atroviruss 8/8 100% 67,6— 348/348 100% 98,9-
100% 100%
Noroviruss Gl 5/5 100% 56,6— 349/351 99,4% 97,9-
99,5% 99,8%
Noroviruss GlI 29/30 96,7% 83,3— 323/327 98,8% 99,9-
99,4% 99,5%
Rotaviruss 29/30 96,7% 83,3— 3271327 100% 98,8—-
99,4% 100%
Sapoviruss 11/11 100% 74,1- 345/345 100% 98,9—
100% 100%
Caureju izraisoSs E. coli
E. coli 0157:H7 2/2 100% 34,2— 354/354 100% 98,9—
100% 100%
Enteroagregativs E. coli 26/27 96,3% 81,7— 328/330 99,4% 97,8—
99,3% 99,8%
Enteroinvazivs 24/25 96,0% 80,5— 331/332 99,7% 98,3-
E. coli/Shigella 99,3% 99,9%
Enteropatogéns E. coli 54/54 100% 93,4— 300/302 99,3% 97,6—
100% 99,8%
Enterotoksisks E. coli 18/20 90,0% 69,9— 337/338 99,7% 98,3-
97,2% 99,9%
Enterohemoragisks E. coli ~ 23/23 100% 85,7— 333/333 100% 98,9—-
(STEC) 100% 100%
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(5. tabulas turpinajums)

TP/TP+FN)  Jutigums/  95% TI TN/(TN+FP) Specifiskums/  95% Tl

PPA NPA
Bakteérijas
Clostridium difficile 39/39 100% 91,0- 315/317 99,4% 97,7-
100% 99,8%
Campylobacter spp. 45/47 95,7% 85,8- 307/311 98,7% 96,7—
98,8% 99,5%
Plesiomonas shigelloides 1/1 100% 20,7—- 355/355 100% 98,9—
100% 100%
Salmonella spp. 77 100% 64,6— 349/349 100% 98,9—
100% 100%
Vibrio cholera 2/2 100% 34,2— 354/354 100% 98,9—
100% 100%
Yersinia enterocolitica 77 100% 64,6— 349/349 100% 98,9-
100% 100%
Paraziti
Cryptosporidium 16/16 100% 80,6— 339/340 99,7% 98,4—
100% 99,9%
Cyclospora cayetanensis 0 - - 355/356 99,7% 98,4—
99,9%
Entamoeba histolytica 18/18 100% 82,4— 338/338 100% 98,9—
100% 100%
Giardia lamblia 37/38 97,4% 86,5— 319/319 100% 98,8—
99,5% 100%

Bija 8 paraugi, kas pirmaja testa neizdevas. Péc atkartotas testéSanas veiksmigi pabeigti
septini (7) paraugi. Vienu paraugu vajadzéja atkartoti parbaudit divreiz. Pirma testa
rezultatu proporcija bija 97,7% (343/351), bet atkartota testa veiksmigas izpildes proporcija
bija 99,7%.
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Secinajums

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analize uzradija augstas kvalitates kiiniskas veiktspé&jas
raksturlielumus. Kopéjais analizes jutigums un specifiskums bija attiecigi 97,9% (95% TI
96,1-98,9%) un 97,8% (95% TI 92,5-99,4%).

Analize veiktspéja bija kvalitativa attieciba uz visiem atseviSkajiem patogéniem un
organismu kategorijam, tostarp parazitiem, kurus kliniskaja laboratorija var biezi

nekonstatét sarezgitibas un diagnozes noteik$anai nepiecieSamo prasmju dé|.
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Analitiska veiktspéja

Jutigums (noteikSanas robeza)

Analitiskais jutigums vai noteikSanas robeza (Limit of Detection, LoD) ir definéts ka

zemaka koncentracija, kura 295% testéto paraugu generé pozitivu rezultatu.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes LoD tika noteikts uz vienu analitu, izmantojot
izvélétos celmus, kas parstav atseviSkus patogénus, kurus var noteikt ar QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel analizi. Simulétai izkarnTjumu parauga matricai (Copan® Cary-Blair
transportéSanas vidé resuspendéts negativs paraugs) pievienoja vienu vai vairakus
patogénus, un tos testéja ar 20 atkartojumiem.

Katras QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes mérka atseviskas LOD vértibas ir
sniegtas 6. tabula (nakamaja Ipp.).
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6. tabula. LoD vértibas, kas iegiitas dazadiem kunga-zarnu trakta mérka celmiem, kas testéti ar QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel analizi

Patogéns Celms Avots Koncentracija NoteikSanas
koeficients
Noroviruss Gl - Kliniskais 1,0E-03* 20/20
paraugs
Noroviruss GlI - KiTniskais 1,0E-05* 19/20
paraugs
WA (TC-adaptéts) ATCC® VR- 44,24 TCIDso/ml 19/20
2018
Rotaviruss
WA ZeptoMetrix® 1,0E-05* 19/20
NATGIP-BIO
- — Kliniskais 1,0E-04* 19/20
Atroviruss
paraugs
Cryptosporidium lowa isolate Waterborne® 0,06 oocistas/ml 19/20
parvum P102C
Entamoeba HM-1: IMSS (Mehiko, 1967) ATCC 30459 0,008 $unas/ml 20/20
histolytica
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 0,03 sanas/ml 20/20
Cyclospora - gDNATATCC 3 genoma 20/20
cayetanensis PRA-3000SD  kopijas/pl
Vibrio EB 101 ATCC 17802 >0,0003 CFU/ml 19/20
parahaemolyticus
Toksinotips XXII A+B+ ATCC BAA- >0,005 CFU/mI 19/20
1814
. e NAP1 ZeptoMetrix 1,0E-04* 19/20
Clostridium difficile NATGIP-BIO
Toksina tips 0 A+B+, 90556~ ATCC 9689 >0,003 CFU/ml 20/20
M6S
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 >0,001 CFU/ml 20/20
stx—, stx2—, eae+ ATCC 33780 >0,01 CFU/ml 20/20
EPEC - ZeptoMetrix ~ 1,0E—02* 20/20
NATGIP-BIO
- ATCC 33559 0,004 CFU/mI 19/20
Campylobacter coli NCTC 11366 ZeptoMetrix 1,0E-04* 19/20
pielagots
produkts
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(6. tabulas turpinajums)

Patogéns Celms Avots Koncentracija NoteikSanas
koeficients
- ATCC BAA- >0,003 CFU/ml 19/20
Campylobacter 1234
jejuni
- ATCC 49349 >0,001 CFU/ml 19/20
NCTC 11541 (C231) ATCC 43954 >0,001 CFU/ml 20/20
Campylobacter
upsaliensis Sandstedt / Ursing ATCC BAA- >0,008 CFU/mI 20/20
1059
Celma NTCC 11175 paveids ATCC 700822  >0,001 CFU/mlI 20/20
Yersinia Enterocolitica (Schleifstein un
enterocolitica Coleman)
Celms 33114 ATCC 9610 >0,5 CFU/ml 20/20
ETEC H10407 ATCC 35401 >0,001 CFU/ml 20/20
ETEC serotips O78:H11
E. coli 0115:H5 sth+ SSI 82174 3,2E-08* 20/20
EIEC Fr 1368 (ipaH) SS182171 7,9E-09* 20/20
EIEC EIEC 029:NM (Migula) ATCC 43892  >0,0001 CFU/ml  20/20
Castellani
WRAIR | virulents ATCC 29930 >0,001 CFU/ml 19/20
Shigella sonnei 2004 ZeptoMetrix 1,0E-03* 19/20
NATGIP-BIO
022 stx1-stx2 SSI191350 5,0E-08* 20/20
STEC 026:H11 Microbiologics® 840 CFU/ml 19/20
01100
O1l1l1la. 111b: K58:H21; ATCC 29552 >0,001 CFU/ml 19/20
CDC3250-76
EAEC
EAEC ZeptoMetrix 3,2E-04* 19/20
NATGIP-BIO
Serovar Enteritidis ATCC BAA- >0,002 CFU/ml 19/20
1045
Salmonella enterica
Serovar Enteritidis, CDC K- ATCC 13076 0,4 CFU/mI 20/20
1891
Bader ATCC 14029 >0,005 CFU/mI 19/20
Plesiomonas
shigelloides 7130 ZeptoMetrix 3,2E-03* 20/20
NATGIP-BIO
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(6. tabulas turpinajums)

Patogéns Celms Avots Koncentracija NoteikSanas
koeficients

Sapoviruss GL1 - Kifniskais 3,2E-05* 19/20
paraugs

Vibrio cholerae Pacini 1854 serotips O1 CECT 514 1,0E-07* 20/20
(ATCC 14035)

O157:H7 SSI 82169 7,9E-08* 20/20

STEC O157:H7 0157:H7 Microbiologics ~ 940 CFU/ml 20/20
0617

Y Tak (73-3544) ATCCVR-930 1,1 TCIDso/ml 20/20

40/41 Dugan ATCCVR-931 0,002 TCIDso/ml  19/20

* Relativs at8kaidijums no krajuma koncentracijas.
T Kvantitativa sintétiska Cyclospora cayetanensis DNS.

Analizes noturiba

Noturigas analizes rezultdtu parbaude tika novértéta, analizéjot iek$€jas kontroles
veiktspéju kliniskajos izkarnTjumu paraugos. |zmantojot QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
analizi, tika analizéti trisdesmit (30) atseviSki nekonservétu izkarnijumu paraugi Cary-Blair

transportéSanas vidé ar negativu rezultatu uz visiem patogéniem, kurus var noteikt.

Visi testétie paraugi uzradija pozitivu rezultatu un derigu veiktspéju attieciba uz QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel analizes iek$éjo kontroli.

Neieklausana (analitiskais specifiskums)

Tika veikts neieklauSanas pétijums ar in silico analizi un in vitro testéSanu, lai novértétu
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel analitisko specifiskumu attieciba uz kunga-zarnu trakta
patogéniem vai ne-kunga-zarnu trakta organismiem, kurus neaptver panelis. Sie organismi
ietvéra paraugus, kas ir radniecigi, bet atSkiras no kunga-zarnu trakta organismiem, vai tie

varétu bat paraugos, kas savakti no testa mérka populacijas.
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Atlasttie organismi ir kliniski nozimigi (koloniz&jot kunga-zarnu traktu vai izraisot kunga-
zarnu trakta simptomus), ir bieZi sastopami adas floras vai laboratorijas piesarnotaji, vai tie
ir mikroorganismi, kuriem var bat inficéti liela dala iedzivotaju.

Paraugi tika sagatavoti, pievienojot potenciali savstarpgji reagéjoSus organismus simuléta
izkarnijumu parauga matrica ar augstako iesp&jamo koncentraciju atkartba no organisma
krajuma (mérka baktérijas 108 CFU/ml, mérka paraziti 106 §tnas/ml un mérka virusi 10°
TCIDso/ml).

7. tabula ir sniegts $aja pétijuma testéto patogénu saraksts.

7. tabula. Testéto analitiski specifisku patogénu saraksts

Tips Patogéns

Abiotrophia defectiva
Acinetobacter baumannii
Aeromonas hydrophila
Arcobacter cryaerophilus
Bifidobacterium bifidum
Campylobacter fetus
Campylobacter gracilis
Campylobacter helveticus
Campylobacter hominis
Campylobacter lari
Campylobacter mucosalis
Campylobacter rectus
Chlamydia trachomatis
Clostridium difficile non-toxigenic
Clostridium histolyticum
Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani

Baktérijas

Corynebacterium genitalium
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Enterococcus faecalis
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(7. tabulas turpinajums)

Tips

Patogéns

Baktérijas (turpinajums)

Paraziti

Virusi

Enterococcus faecium
Escherichia fergusonii
Escherichia hermannii
Escherichia vulneris
Faecalibacterium prausnitzii
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Klebsiella pneumoniae
Listeria monocytogenes
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris
Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax

Adenoviruss B3
Adenoviruss C:2
Adenoviruss E:4a
Bokaviruss, 1. tips
Koronaviruss 229E
Koksaki viruss B3
Citomegaloviruss
Enteroviruss 6(Echovirus)
Enteroviruss 68
Herpes Simplex, 2. tips
Rinoviruss 1A
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Tika novérota Campylobacter spp. (C. coli, C. jejuni un C. upsaliensis) veidu krusteniska
reaktivitate ar Campylobacter rectus un Campylobacter helveticus.

Parejie testétie patogéni uzradija negativu rezultatu, un netika novérota krusteniska
reaktivitdte ar organismiem, kas tika testéti, izmantojot QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

analizi.

Visiem QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizé ieklautajiem praimera/zondes veidiem
tika veikta in silico analize (9). Noteikts krusteniskas reaktivitates ar STEC stx2 veidu
lTmenis tika paredzéts, veicot secigu Citrobacter freundii celma analizi, kas satur Siga
tokstnam I1dzigu toksinus (5, 15-17).

leklauSana (analttiska reaktivitate)

Tika veikta ieklauSanas pétijums, lai analizétu dazadu tadu celmu noteik8anu, kas parstav
kunga-zarnu trakta mérka organismu @enétisko daudzveidibu (“ieklaujamie celmi”).
Petijuma tika ieklauti visu analizéjamo vielu ieklauSanas celmi, kas raksturigi dazadu
organismu sugam/tipiem. 8. tabula ir sniegts $aja pétijuma testéto kunga-zarnu trakta
patogénu saraksts.

8. tabula. Testéto analitiskas reaktivitates patogénu saraksts

Patogéns Celms/serotips Avots
Noroviruss Gl Gl.4 Kliniskais paraugs
GlL.3 Kliniskais paraugs
Noroviruss Gll Gll.17 KlTniskais paraugs
WA (TC-adaptéts) ATCC VR-2018
Rotaviruss WA ZeptoMetrix NATGIP-BIO
WA, MA-104 ZeptoMetrix 0810041CFHI
Atroviruss HAstV-1 KlTniskais paraugs
HAstV-4 Kliniskais paraugs
Cryptosporidium parvum lowa isolate Waterborne P102C
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(8. tabulas turpinajums)

Patogéns Celms/serotips Avots
HM-1: IMSS (Mehiko, 1967) ATCC 30459
Entamoeba histolytica Resnas zarnas biopsija no ATCC 30015
pieaugus$am virietim ar amébisku
dizentériju, Korea, (?)HK-9
WB (Bethesda) ATCC 30957

Giardia lamblia

Cyclospora cayetanensis

Vibrio parahaemolyticus

Clostridium difficile

Vibrio vulnificus

EPEC

Campylobacter coli

H3 isolate

Portland -1

EB 101

VP250

205 [9302]

Toksinotips XXII A+B+

NAP1

ToksTna tips 0 A+B+, 90556-M6S
Hall un O'Toole Prevot

Celms 1470, serogrupa F

Hall / O'Toole Prevot, celms 5325
329 [CDC B3547]

Biogrupa 1 324 [CDC B9629]

Stx— stx2— eae+

NCTC 11366
76-GA2 [LMG 21266]

Waterborne Inc. P101
ATCC 30888

gDNA* ATCC PRA-3000SD
ATCC 17802

ATCC BAA-242

ATCC 33846

ATCC BAA-1814
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 9689

ATCC BAA-1812

ATCC BAA-1805

ATCC 43598

ATCC BAA-1875

ATCC 33817

ATCC 27562

ATCC 33780

ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 33559

ZeptoMetrix pielagots produkts
ATCC 43478
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(8. tabulas turpinajums)

Patogéns

Celms/serotips

Avots

Campylobacter jejuni

Campylobacter upsaliensis

Yersinia enterocolitica

ETEC

EIEC

Shigella boydii

Shigella flexneri

Shigella sonnei

STEC O157:H7

D3180

AS-83-79

NCTC 11951

NCTC 11541 (C231)
Sandstedt / Ursing

Celma NTCC 11175 paveids
Enterocolitica (Schleifstein un
Coleman)

Celms 33114

Serotips 0:9

ETEC H10407. Serotips O78:H11
E. coli 0115:H5 sth+

E. coli O27:H7 sta+

It+

EIEC Fr 1368 (ipaH)

EIEC: 029: NM (Migula) Castellani

(Serogrupa C), 1. tips, celms AMC
43-G-58 [M44 (tips 170)]

AMC 43-G-68 [EVL 82, M134]
WRAIR | virulents

2004

NCDC 1120-66 [CIP 104223]
O157:H7

0157:H7

ATCC BAA-1234
ATCC 49349
ATCC BAA-218
ATCC 33291
ATCC 49349
ATCC 43954
ATCC BAA-1059
ATCC 700822

ATCC 9610
ATCC 55075
ATCC 35401
SSI 82174
SSI 82173
SSI 82172
SSI 82171
ATCC 43892
ATCC 9207

ATCC 9199

ATCC 29930
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 25931

SSI 82169
Microbiologics 0617
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(8. tabulas turpinajums)

Patogéns Celms/serotips Avots
022 (stx1-stx2) SSI191350
026:H11 Microbiologics 01100
026:H11 (stx2-eae) SSI195211
D3509 (stx2g) SSI191356
STEC 092, 0107 (stx2a-e) SS191352
08 (stx2 a-€) SSI191349
0101 (stx2ae) SS191354
0128ac (stx2f) SSI191355
D 3404 (stx1, eae) SSI1 82170
045:H2 Microbiologics 1098
Ol1lla. 111b: K58:H21; CDC3250-  ATCC 29552
EAEC [

Salmonella enterica

Plesiomonas shigelloides

Sapoviruss Gl.1

Vibrio cholerae

Adenoviruss F 40/41

EAEC
Serovar Enteritidis
Serovar Enteritidis, CDC K-1891

Serovar Typhimurium, celms CDC
6516-60

Serovar Choleraesius, celms NCTC
5735 [1348, K.34]

Bader

Z130

Celms GNI 14

Gl.1

GlL.3

GV

Pacini 1854. serotips O1
Tak (73-3544)

Dugan

ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC BAA-1045

ATCC 13076

ATCC 14028

ATCC 13312

ATCC 14029
ZeptoMetrix NATGIP-BIO
ATCC 51903

Kliniskais paraugs
Kliniskais paraugs
Kliniskais paraugs

CECT 514 (ATCC 14035)
ATCC VR-930

ATCC VR-931

* Kvantitativa sintétiska Cyclospora cayetanensis DNS.

Parbauditajas koncentracijas visi parbauditie patogéni uzradija pozitivus rezultatus.
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Blakusinfekcijas

Tika veikts vienlaicigu infekciju pétijums, lai apstiprinatu, ka daudzas QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel analizéjamas vielas, kas atrodas viena izkarnijjumu parauga, var

noteikt izmantojot QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizi.

Viena parauga tika apvienota augsta un zema dazadu organismu koncentracija. Organismi
tika izvéléti péc atbilstibas, sastopamibas (1-4, 6-8, 10-14, 18, 19) un QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes izkartojuma (mérka organismu sadalijums
dazadas reakcijas kameras).

Analtti tika pievienoti simuléta izkarntljumu parauga matricai (Cary - Blair transportéSanas
vidé resuspendéti negativi izkarnijumi) ar augstu (50 reizes parsniedz LoD koncentraciju)
un zemu (5reizes parsniedz LoD koncentraciju) koncentraciju un testéti dazadas
kombinacijas. 9. tabula ir sniegta informacija par $aja pétijuma testéto vienlaicigo infekciju

kombinaciju

9

. tabula. Testéto vienlaicigo infekciju kombinaciju saraksts

Patogéni

Celms

Koncentracija

Clostridium difficile
Noroviruss Gll

Clostridium difficile
Noroviruss Gll
Rotaviruss A
Noroviruss Gll
Rotaviruss A

Noroviruss Gll

Clostridium difficile
EPEC

Clostridium difficile
EPEC
Rotaviruss A

Giardia lamblia

Rotaviruss A
Giardia lamblia

Toksina tips 0 A+B+

Kliniskais paraugs

ToksTna tips 0 A+B+

Kliniskais paraugs

Rotaviruss A - G4[P6] NCPV#0904053v
Klniskais parauga materials

Rotaviruss A - G4[P6] NCPV#0904053v
Kliniskais parauga materials

ToksTna tips 0 A+B+

Escherichia coli E2348/69; 0127:H6
ToksTna tips 0 A+B+

Escherichia coli E2348/69; 0127:H6
Rotaviruss A - G4[P6] NCPV#0904053v
Giardia intestinalis (aka G. lamblia)

Rotaviruss A - G4[P6] NCPV#0904053v
Giardia intestinalis (aka G. lamblia)

50 reizes parsniedz LoD koncentraciju
5 reizes parsniedz LoD koncentraciju

5 reizes parsniedz LoD koncentraciju
50 reizes parsniedz LoD koncentraciju
50 reizes parsniedz LoD koncentraciju
5 reizes parsniedz LoD koncentraciju
5 reizes parsniedz LoD koncentraciju

50 reizes parsniedz LoD koncentraciju

50 reizes parsniedz LoD koncentraciju
5 reizes parsniedz LoD koncentraciju

5 reizes parsniedz LoD koncentraciju
50 reizes parsniedz LoD koncentraciju
50 reizes parsniedz LoD koncentraciju

5 reizes parsniedz LoD koncentraciju

5 reizes parsniedz LoD koncentraciju
50 reizes parsniedz LoD koncentraciju
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(9. tabulas turpinajums)

Patogéni

Celms

Koncentracija

Clostridium difficile
Rotaviruss A

Clostridium difficile
Rotaviruss A

EPEC
EAEC

EPEC
EAEC

Noroviruss Gll
Giardia lamblia

Noroviruss Gll
Giardia lamblia

Cryptosporidium spp.

Salmonella

Cryptosporidium spp.

Salmonella

Campylobacter spp.
EAEC

Campylobacter spp.
EAEC

ETEC
STEC
ETEC
STEC

Noroviruss Gll
Salmonella

Noroviruss Gll
Salmonella

ToksIna tips 0 A+B+
Rotaviruss A - G4[P6] NCPV#0904053v

ToksTna tips 0 A+B+
Rotaviruss A - G4[P6] NCPV#0904053v

Escherichia coli E2348/69; 0127:H6
Escherichia coli IM221; 092:H33

Escherichia coli E2348/69; 0127:H6
Escherichia coli IM221; 092:H33

Kliniskais paraugs
Giardia intestinalis (aka G. lamblia)

KlTniskais paraugs

Giardia intestinalis (aka G. lamblia)
Cryptosporidium parvum lowa isolate
(Harley Moon)

Salmonella enterica ssp. enterica
Serovar Typhimurium; SGSC RKS#4194
SarCl

Cryptosporidium parvum lowa isolate
(Harley Moon)

Salmonella enterica ssp. enterica
Serovar Typhimurium; SGSC RKS#4194
SarC1

Campylobacter upsaliensis

Escherichia coli IM221; 092:H33

Campylobacter upsaliensis
Escherichia coli IM221; 092:H33

Escherichia coli H10407; O78:H11
Nav pieejams

Escherichia coli H10407; O78:H11
Nav pieejams

Klniskais paraugs

Salmonella enterica ssp. enterica
Serovar Typhimurium; SGSC RKS#4194
SarCl

KlTniskais paraugs

Salmonella enterica ssp. enterica
Serovar Typhimurium; SGSC RKS#4194
SarC1l

50 reizes parsniedz LoD koncentraciju
5 reizes parsniedz LoD koncentraciju

5 reizes parsniedz LoD koncentraciju
50 reizes parsniedz LoD koncentraciju

50 reizes parsniedz LoD koncentraciju
5 reizes parsniedz LoD koncentraciju

5 reizes parsniedz LoD koncentraciju
50 reizes parsniedz LoD koncentraciju

50 reizes parsniedz LoD koncentraciju
5 reizes parsniedz LoD koncentraciju

5 reizes parsniedz LoD koncentraciju
50 reizes parsniedz LoD koncentraciju

50 reizes parsniedz LoD koncentraciju

5 reizes parsniedz LoD koncentraciju

5 reizes parsniedz LoD koncentraciju

50 reizes parsniedz LoD koncentraciju

50 reizes parsniedz LoD koncentraciju
5 reizes parsniedz LoD koncentraciju

5 reizes parsniedz LoD koncentraciju
50 reizes parsniedz LoD koncentraciju

50 reizes parsniedz LoD koncentraciju
5 reizes parsniedz LoD koncentraciju
5 reizes parsniedz LoD koncentraciju
50 reizes parsniedz LoD koncentraciju

50 reizes parsniedz LoD koncentraciju
5 reizes parsniedz LoD koncentraciju

50 reizes parsniedz LoD koncentraciju
5 reizes parsniedz LoD koncentraciju
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Visas testétas vienlaicigds infekcijas uzradija pozitivu rezultatu attiectbd uz abiem
patogéniem zemas un augstas koncentracijas kombinacija. Ar QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel analizi testéta parauga rezultatos netika novérota vienlaicigu infekciju ietekme.

InterferéjoSas vielas

Saja pétijuma tika izvértsta potencidli interfer&joso vielu ietekme uz QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel analizes veikispéju. Interferéjo$as vielas ietver endogénas, ka art
eksogénas vielas, kas parasti atrodamas kunga-zarnu traktad, vai kas var nonakt

izkarnljumu paraugos to savaks$anas laika.

InterferéjoSo vielu testéSanai tika izmantota izvéléto paraugu kopa, kas aptver visus panela
kunga-zarnu trakta patogénus. Interfergjosas vielas tika pievienotas atlasitajiem paraugiem
tada liment, kas paredzéjuma parsniedz vielas koncentraciju, kas visticamak tiks atrasta
autentiska izkarnfjumu parauga. lzvélétie paraugi tika testéti ar un bez potenciali
inhib&josas vielas piedevas tieSam paraugu salidzindjumam. Paraugiem bez patogéniem

tika pievienotas art potenciali inhib&josas vielas.

Neviena no testétajam vielam neliecindja par mijiedarbtbu ar iek$&jo kontroli vai

kombinétaja parauga ieklautajiem patogéniem.

10., 11. un 12. tabuld (ndkamajas Ipp.) ir sniegtas ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
analizi testéto interferéjoSo vielu koncentracijas vértibas.
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10. tabula. Testétas endogénas vielas

Viela

Koncentracija

Cilvéka pilnasinis
Triglicertdi

Holesterols

Taukskabes (palmitinskabe)
Taukskabes (stearinskabe)
Liellopa kultdra

Liellopu un aitu Zults

Tilpumkoncentracija 10%
Tilpumkoncentracija 5%
Masas dala 1,5%

2 mg/ml

4 mg/ml

Masas dala 3,5%

Tilpumkoncentracija 25%

Cilveka urins Tilpumkoncentracija 50%
Cilvéka izkarntjumi 28 mg/ml

11. tabula. Testétie konkurétspéjigi mikroorganismi
Mikroorganisms (avots) Koncentracija
Aeromonas hydrophila (ATCC 7966) 5x102 CFU/mlI
Bacteroides vulgatus (ATCC 8482) 10* CFU/mlI

Bifidobacterium bifidum (ATCC11863)

Enterovirusa sugas D, serotips EV-D68
(ATCC VR-1824)

Nepatogéns E. coli (SSI 82168)
Helicobacter pylori (ATCC 49503)
Saccharomyces cerevisiae (ATCC 9763)
Kombinétais rotaviruss Rotateq®

Rotaviruss RIX4414 Rotarix®

5x10% CFU/mI
10° TCIDso/ml

107 CFU/mI

5x10% CFU/mI

10® CFU/mI
Tilpumkoncentracija 0,25%

Tilpumkoncentracija 0,5%
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12. tabula. Testétas eksogénas vielas

Viela Koncentracija
Bacitracins 250 U/ml

Glicerins Tilpumkoncentracija 50%
Doksiciklins 0,5 mg/ml

Hidrokortizons
Nistatins

Loperamida hidrohlorids
Metronidazols

Magnija hidroksids
Naprokséna natrijs
Mineralella

Bisakodils

Fenilefrina hidrohlorids
Bismuta subsalicilats
Natrija fosfats

Kalcija karbonats
Nonoxynol-9

Dokuzata natrijs

Masas dala 0,3%

10 000 USP vientbas/ml
0,005 mg/ml

14 mg/ml

1 mg/ml
Tilpumkoncentracija 10%
Tilpumkoncentracija 2%
0,25 mg/ml

Masas dala 0,075%

3,5 mg/ml

Masas dala 5%

Masas dala 5%
Tilpumkoncentracija 1,2%

Masas dala 2,5%

Balinatajs Tilpumkoncentracija 0,2%
Etanols Tilpumkoncentracija 0,2%
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Parnese

Tika veikts parneses pétijums, lai novértétu iesp&jamos krusteniskds kontaminacijas
gadijumus starp secigam izpildém, kuram izmanto QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel
analizi sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Sisttma QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ievietoja simuléta izkarnjjumu parauga matricu ar

mainigiem Tpasi pozitiviem un negativiem paraugiem.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizé parnese starp paraugiem netika novérota.

Atkartojamiba

Lai pieraditu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes atkartojamu veiktspéju sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tika testéts izvéléto paraugu kopums, kas ietvéra zemas
koncentracijas analizéjamas vielas (3 un 1 reizi parsniedz LoD) un negativus paraugus.
Paraugi tika testéti atkartojumos, izmantojot dazadas QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge kasetnu partijas, testi tika izpilditi dazadas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sistémas, un
tos izpildija dazadi operatori dazadas dienas.

13. tabula. Veiktspéjas atkartojamibai testéto kunga-zarnu trakta patogénu saraksts

Patogéns Celms

Rotaviruss A WA (TC-adaptéts)

Cryptosporidium parvum lowa isolate

Vibrio parahaemolyticus EB 101

Yersinia enterocolitica Celma NTCC 11175 paveids Enterocolitica
(Schleifstein un Coleman)

Salmonella enterica serovar Enteritidis

Sapoviruss Gl.1 Kliniskais paraugs

Atroviruss Klniskais paraugs

Giardia lamblia WB (Bethesda)
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(13. tabulas turpinajums)

Patogéns Celms

Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547]

ETEC lt/st ETEC H10407. Serotips O78:H11
EAEC O1l1l1la. 111b: K58:H21; CDC3250-76
Adenoviruss F40/41 Dugan

Noroviruss Gl Kliniskais paraugs

Entamoeba histolytica HM-1: IMSS (Mehiko, 1967)

EPEC Stx— stx2— eae+

EIEC EIEC Fr 1368 (ipaH)

Plesiomonas shigelloides Bader

Vibrio cholerae Pacini 1854. serotips O1

Noroviruss GlI Klniskais paraugs

Cyclospora cayetanensis Kvantitativa sintétiska Cyclospora cayetanensis DNS
Clostridium difficile Toksinotips XXII A+B+
Campylobacter upsaliensis NCTC 11541 (C231)

STEC 0157:H7 0157:H7
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14. tabula. Atkartojamibas testéSanas pozitivas/negativas sakritibas raditaju kopsavilkums

Paredzamais

NoteikSanas

% sakritiba ar

Koncentracija Patogéns rezultats koeficients paredzamo rezultatu
Rotaviruss A Pozitivs 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Pozitivs 18/20 90%
3 reizes parsniedz Vibrio parahaemolyticus  Pozitivs 20/20 100%
LoD koncentraciju Yersinia enterocolitica Pozitivs 20/20 100%
Salmonella enterica Pozitivs 20/20 100%
Sapoviruss Gl.1 Pozitivs 20/20 100%
Rotaviruss A Pozitivs 20/20 100%
Cryptosporidium parvum  Pozitivs 19/20 95%
1 relzl parsniedz LoD Vibrio parahaemolyticus  Pozitivs 19/20 95%
koncentraciju Yersinia enterocolitica Pozitivs 20/20 100%
Salmonella enterica Pozitivs 19/20 95%
Sapoviruss Gl.1 Pozitivs 19/20 95%
Rotaviruss A Negativs 40/40 100%
Cryptosporidium parvum  Negativs 40/40 100%
Negativs Vibrio parahaemolyticus  Negativs 40/40 100%
Yersinia enterocolitica Negativs 40/40 100%
Salmonella enterica Negativs 40/40 100%
Sapoviruss GI.1* Negativs 38/40 95%

* Bija zinams, ka atkartojamibas pétijuma izmantota astrovirusa pozitivais kltniskais paraugs ir vaji vienlaicigi
inficéts ar sapovirusu, tapéc $aja parauga tika gaiditas vajas sapovirusa amplifikacijas. Sim paraugam,
pamatojoties uz neieklausanas pétljumu datiem, tika izslégta krusteniskas reaktivitates iespéjamiba (skatit

53.1pp.).
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(14. tabulas turpinajums)

Paredzamais NoteikSanas % sakritiba ar
Koncentracija Patogéns rezultats koeficients paredzamo rezultatu
Atroviruss Pozitivs 20/20 100%
Giardia lamblia Pozitivs 20/20 100%
) . Vibrio vulnificus Pozitivs 20/20 100%
3 reizes parsniedz
LoD koncentraciju ETEC It/st Pozitivs 20/20 100%
EAEC Pozitivs 20/20 100%
Adenoviruss F40/41 Pozitivs 20/20 100%
Atroviruss Pozitivs 20/20 100%
Giardia lamblia Pozitivs 20/20 100%
L. Vibrio vulnificus Pozitivs 20/20 100%
1 reizi parsniedz LoD
koncentraciju ETEC lIt/st Pozitivs 20/20 100%
EAEC Pozitivs 19/20 95%
Adenoviruss F40/41 Pozitivs 19/20 95%
Atroviruss Negativs 40/40 100%
Giardia lamblia Negativs 40/40 100%
_ Vibrio vulnificus Negativs 40/40 100%
Negativs
ETEC It/st Negativs 40/40 100%
EAEC Negativs 40/40 100%
Adenoviruss F40/41 Negativs 40/40 100%
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(14. tabulas turpinajums)

Paredzamais

NoteikSanas

% sakritiba ar

Koncentracija Patogéns rezultats koeficients paredzamo rezultatu
Noroviruss Gl Pozitivs 20/20 100%
Entamoeba histolytica Pozitivs 20/20 100%
. R EPEC Pozitivs 20/20 100%
3 reizes parsniedz
LoD koncentraciju EIEC Pozitivs 20/20 100%
Plesiomonas Pozitivs 20/20 100%
shigelloides
Vibrio cholerae Pozitivs 20/20 100%
Noroviruss Gl Pozitivs 20/20 100%
Entamoeba histolytica Pozitivs 20/20 100%
L EPEC Pozitivs 19/20 95%
1 reizi parsniedz LoD
koncentraciju EIEC Pozitivs 20/20 100%
Plesiomonas Pozitivs 19/20 95%
shigelloides
Vibrio cholerae Pozitivs 20/20 100%
Noroviruss Gl Negativs 40/40 100%
Entamoeba histolytica Negativs 40/40 100%
_ EPEC Negativs 40/40 100%
Negativs
EIEC Negativs 40/40 100%
Plesiomonas Negativs 40/40 100%
shigelloides
Vibrio cholerae Negativs 40/40 100%
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(14. tabulas turpinajums)

Paredzamais NoteikSanas % sakritiba ar

Koncentracija Patogéns rezultats koeficients paredzamo rezultatu
3 reizes parsniedz Noroviruss GlI Pozitivs 20/20 100%
LoD koncentraciju -

Cyclospora Pozitivs 20/20 100%

cayetanensis

Clostridium difficile Pozitivs 20/20 100%

Campylobacter Pozitivs 20/20 100%

upsaliensis

STEC O157:H7 Pozitivs 20/20 100%
1 reizi parsniedz LoD Noroviruss GlI Pozitivs 20/20 100%
koncentraciju .

Cyclospora Pozitivs 20/20 100%

cayetanensis

Clostridium difficile Pozitivs 19/20 95%

Campylobacter Pozitivs 20/20 100%

upsaliensis

STEC O157:H7 Pozitivs 20/20 100%
Negativs Noroviruss GlI Negativs 40/40 100%

Cyclospora Negativs 40/40 100%

cayetanensis

Clostridium difficile Negativs 40/40 100%

Campylobacter Negativs 40/40 100%

upsaliensis

STEC O157:H7 Negativs 40/40 100%

Visi testétie paraugi, iznemot Cryptosporidium spp. (noteikts 90% atkartojumu, kas 3 reizes
parsniedz LoD koncentraciju), generéja paredzéto rezultatu (sakritiba 95-100%), uzradot

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes atkartojamibas veiktspéju.

Atkartojamibas testéSanas raditdji liecina, ka sisttma QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 izpildita
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analize nodroSina augstas atkartojamibas testa
rezultatus, ja vienus un tos pasus paraugus testé vairakas izpildés vairaku dienu laika, un
to dara dazadi operatori, izmantojot dazadas QlAstat-Dx Analyzers 1.0 sisttmas un

vairakas QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridges kasetnu partijas.
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Paraugu stabilitate

Tika veikts paraugu stabilitates pétijums, lai analizétu tadu klinisko paraugu uzglabasanas
apstaklus, kurus paredzéts testét, izmantojot QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizi.
Simulétai izkarntjjumu parauga matricai (Copan Cary-Blair transportéSanas vidé
resuspendéts negativs paraugs) pievienoja zemas koncentracijas virusu, baktériju vai
parazitisko kultdru materialu (pieméram, 3 reizes parsniedz LoD koncentraciju). Testéjamie

paraugi tika uzglabati talak noraditajos apstaklos.

4 stundas no 15°C idz 25°C

e 3dienas no 2°C lidz 8°C
® 24 dienas no—-15°C Ilidz —25°C
® 24 dienas no-70°C lidz —80°C

Visi patogéni tika sekmigi noteikti dazadas uzglabasanas temperatiiras un péc dazadiem
terminiem, kas liecindja, ka paraugi bija stabili noraditajos uzglabasanas apstaklos un

terminos.
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Pielikumi

A pielikums. Analizes definicijas faila instaléSana

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes definicijas fails ir jainstalé sistéma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pirms testéSanas, izmantojot QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
Cartridge kasetnes.

Piezime. Katru reizi, kad tiek izlaista jauna QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes
versija, pirms testéSanas ir jainstalé jaunais QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizes
definicijas fails.

Piezime. Analizes definicijas fails ir pieejams viethé www.qgiagen.com. Analizes
definicijas fails (faila tips .asy) pirms instaléSanas sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir
jasaglaba USB diska. Sis USB disks ir jaformaté ar FAT32 failu sistemu.

Lai importétu jaunas analizes no USB diska sisttma QIAstat-Dx Analyzer 1.0, rikojieties
Sadi:

1. levietojiet USB atminas ierici ar analizes definicijas failu viena no sistémas QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 USB portiem.

2. Nospiediet pogu Options (Opcijas) un péc tam atlasiet opciju Assay Management
(Analizu parvaldiba). Displeja satura apgabala tiek paradits ekrans Assay
Management (Analizu parvaldiba) (23. attéls nakamaja Ipp.).
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- e e -

administrator Assay MGMT 17:43 20190206
| Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
Gl ’ Assay Active B @
Assay Wiew
04053228033912 Resuhts

QlAstat-Dx® Gastroin...

Nssay Versior Options
1.0

Pr

LIS assay name > =%

A4

Log Out

& impont [E] save @ cancel

23. attéls. Ekrans Assay Management (Analizu parvaldiba).

Nospiediet ikonu Import (Importét) ekrana apakséja kreisaja puseé.
Atlasiet analizei atbilstoSo failu, kas jaimporté no USB diska.

Tiek paradits dialoglodzin$, kas apstiprina faila augSupieladi.

o o~ w

Var tikt paradits dialoglodzin$, lai pasreizé&jo versiju aizstatu ar jaunu. Lai aizstatu,
nospiediet yes (ja).

7. Atlasot opciju Assay Active (Aktiva analize), analize tiek aktivizéta (24. attéls).

- v -]
administrator Assay MGMT 17:43 20190206
-| Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Gl
Gl > Assay Active @ ) e
Az View
04053228033912 soha
QiAstat-Dx® Gastroin, | @
i o Oplions
1.0
.
LIS assay name > \\'??!"3;
o)
Log Out
[E mpen E] s &) cancel

24. attéls. Analizes aktivizéSana.
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8. Pieskiriet aktivo analizi lietotdjam, nospiezot pogu Options (Opcijas) un péc tam pogu
User Management (Lietotaja parvaldiba). Atlasiet lietotaju, kam jalauj veikt analizi. Péc
tam sadala “User Options” (Lietotaja opcijas) atlasiet Assign Assays (Pieskirt
analizes). lespéjojiet Assay (Analizi) un nospiediet pogu Save (Saglabat) (25. attéls).

09018 201903010

adminatrator Uiser MOAT
| #vailable °
Fun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator 2 Gl &
labuser > e
3 View
technician ] Results
User Active & @
Assign user profile > Options:
Assign Assays >
Assay Statistics >
2P add user [E] sae (3 cancel

25. attéls. Aktivas analizes pieSkirSana.
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B pielikums. Vardnica

Amplifikacijas litknes: Vairaku amplikonu reala laika RT-PCR amplifikacijas datu grafisks

attélojums.

AnalizéSanas modulis (AM): galvenais QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 aparatiras modulis, kas
nodroSina testu izpildi, izmantojot QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes.
Procesa vadibu nodroSina operativais modulis. Ar operativo moduli var savienot vairakus
analizéSanas modulus.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: sistemu QiAstat-Dx Analyzer 1.0 veido operativais modulis un
analizéSanas modulis. Operativais modulis ietver elementus, kas nodroSina savienojuma
ar analizéSanas moduli izveidi, k& arT |auj lietotajam veikt darbibas ar sistemu QIAstat-Dx
Analyzer 1.0. AnalizéSanas modulis ietver paraugu testéSanas un analizéSanas aparatdru
un programmataru.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetne: paSizoléta vienreizéjas lietoSanas
plastmasas ierice ar visiem tadiem ieprieks uzpilditiem reagentiem, kuri ir nepiecie$ami, lai
veiktu pilntlbd automatizétas molekulards analizes kunga-zarnu trakta patogénu
noteikSanai.

IFU (Instructions For Use): lietoSanas instrukcija.

Galvena atvere: QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetné atvere

transportéSanas vides Skidrajiem paraugiem.

Nukleinskabes: biopoliméri vai mazas biomolekulas, kuras veido nukleotidi, kas ir
monomeéri un kurus veido no tris komponenti: 5-oglekla cukurs, fosfatu grupa un slapekla
baze.
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Operativais modulis (OM): 1pada QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aparatdra, kas nodroSina 1—

4 analizéSanas modulu (AM) lietotaja interfeisu.

PCR (Polymerase Chain Reaction): polimerazes kédes reakcija.

RT (Reverse Transcription): atgriezeniska transkriptaze.

Uztriepes atvere: QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetné atvere sausajam
uztriepém. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel analizei uztriepes atvere netiek izmantota.

Lietotajs: persona, kas lieto sisttmu QlAstat-Dx Analyzer1.0 un QIlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge kasetni paredzétaja veida.
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C pielikums. Garantijas atruna

IZNEMOT, KA PAREDZETS QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes
PARDOSANAS NOTEIKUMOS UN NOSACIJUMOS, QIAGEN NEUZNEMAS NEKADU
ATBILDIBU UN ATSAKAS NO JEBKADAS SKAIDRAS VAI NETIESAS GARANTIJAS
SAISTIBA AR QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge kasetnes 1IZMANTOSANU,
TOSTARP ATBILDIBU VAI GARANTIJAS ATTIECIBA UZ ATBILSTIBU, PIEMEROTIBU
KONKRETAM MERKIM VAI JEBKADA PATENTA, AUTORTIESIBU VAI CITA
INTELEKTUALA TPASUMA PARKAPUMU JEBKUR PASAULE.
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Simboli

Nakamaja tabula ir noraditi simboli, kas var tikt izmantoti markéjuma vai Saja dokumenta.

W <N> Satur reagentus, kuru daudzums ir pietiekams <N> reakcijam
o3 Izlietot idz
In vitro diagnostikas medicinas ierice

Kataloga numurs

Partijas numurs

Materidla numurs (pieméram, komponenta mark&jums)

Izmanto$anai kunga-zarnu trakta

Burts “R” attiecas uz rokasgramatas versiju (revision), bet
burts “n” norada versijas numuru

Temperatiras ierobezojums
Razotajs
Skatit lietoSanas noradijumus

4

ul

HH

A Uzmanibu!
C€

[sN ]

®

CE markéjums, kas apliecina Eiropas atbilstibu
Sérijas numurs

Nelietot atkartoti

~l
-— .""'-. - . -

.--E-I:\ Neuzglabat saules gaisma
I@I Neliet, ja pakotne ir bojata

GTIN Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs
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Informacija pasutiSanai

Prece Saturs Kat. Nr.
QIlAstat-Dx Gastrointestinal 6 testiem: 6 atseviSki iepakotas 691411
Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

Cartridge kasetnes un 6 atseviski
iepakotas parneses pipetes

Saistitas preces

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 QIlAstat-Dx Analytical Module 1 gab., 9002824
QIlAstat-Dx Operational Module 1 gab.
un attieciga aparatira un
programmatdra, kas paredzéta
molekularo diagnostikas QlAstat-Dx
analizes kasetnu apstradei

Jaunako informaciju par licencéSanu un precu juridiskas atrunas skatiet attieciga QIAGEN
komplekta rokasgramata vai lietotdja instrukcija. QIAGEN komplektu lietotaja
rokasgramatas un lietotaja instrukcijas ir pieejamas vietné www.giagen.com, vai tas var
sanemt, sazinoties ar QIAGEN tehniska atbalsta centriem vai vietéjo izplatitaju.
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Dokumenta parskatiSanas vésture

Dokumenta parskatisanas vésture

1. versija, 04/2019 Sakotnéjais izdevums.

2. versija, 09/2020 Atjauninatas H. pylori un nepatogéna E. coli
koncentracijas 11. tabula.

QlAstat-Dx Gastroi i Panel iera i ligums

87 produkta izmantosana liecina par katra produkta pircéja vai lietotaja piekrisanu talak minétajiem nosacfjumiem.

1. So produktu drikst lietot tikai saskana ar kopa ar produktu nodro$inatajiem protokoliem un $o rokasgramatu un tikai kopa ar sastavdalam, kas ietilpst $aja
komplekta. Uznémums QIAGEN nepieskir nekada veida licenci uz nevienu no ta intelektualajiem Tpasumiem, lai $aja komplekta ietvertas sastavdalas
izmantotu kopa ar jebkadam sastavdalam, kas neietilpst $aja komplekta, vai ar tam apvienotu, iznemot gadijumus, kas aprakstiti kopa ar produktu
piegadatajos protokolos un $aja rokasgramata, ka art papildu protokolos, kas pieejami timekla vietné www.qgiagen.com. DaZus no Siem papildu protokoliem
QIAGEN lietotji nodrosina QIAGEN lietotajiem. Sie protokoli nav ripigi testéti vai optimizéti uznémuma QIAGEN. Uznémums QIAGEN nedz apliecina, nedz
garanté, ka tie neparkapj treSo personu tiesibas.

Uznémums QIAGEN nesniedz citas garantijas, iznemot skaidri noraditas licences, ka $is komplekts un/vai ta lietoS8ana neaizskar tre$o personu tiesibas.

Sis komplekts un ta sastavdalas ir licencétas vienreizéjai lietoganai, un tas nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai pardot talak.

Uznémums QIAGEN Tpasi atsakas no jebkadam citam tie§am vai netieam licencém, kas nav skaidri noradita.

EEENNTIN

Komplekta pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatlaut citiem veikt nekadas darbibas, kas varétu izraisit vai veicinat jebkuras no ieprieks aizliegtajam
darbibam. Uznémums QIAGEN var pieprasit 8T ierobeZota licences liguma aizliegumu Tsteno$anu jebkura tiesa un apnemas atgat visus savus izmekléSanas
un tiesas izdevumus, ieskaitot advokatu honorarus, kas radusies, Tstenojot $o ierobeZoto licences ligumu vai jebkuru no uznémuma intelektuala paSuma
tiesibam saistiba ar komplektu un/vai ta sastavdalam.

Jaunakos licences nosacijumus skatiet timekla vietné www.giagen.com.

Precu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.);
Copan® (Copan Italia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); OSHA® (Occupational Safety and
Health Administration, U.S. Dept. of Labor); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); BD MAX® (Becton Dickinson Infusion Therapy System); Microbiologics®
(Microbiologics, Inc.); Allplex® (Seegene, Inc.); ATCC® (American Type Culture Collection); Rotarix® (GlaxoSmithKline Biologicals S.A.); xTag® (Luminex
Corporation); Rotateq® (Merck & Co., Inc.); Waterborne® (Special Pathogens Laboratory, LLC); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation).

Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie registrétie nosaukumi, precu zimes u. c. ir aizsargati ar likumu arf tad, ja tas nav Tpasi noradits.

HB-2641-002 R2 09/2020 © 2020 QIAGEN, visas tiesibas paturétas.
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