QIAGEN

2024 m. sausis

,QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2
Panel” naudojimo instrukcijos
(vadovas)

V.

2 versija
Skirta in vitro diagnostikai

Skirta naudoti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir ,,QIAstat-Dx Rise".

197

N
M

691214

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden

A
-

Sample to Insight



Turinys

NUMAYLOji PASKIFLIS .....eeeeeeeee et e e e e e 5
Santrauka ir Pa@iSKINIMAS .........cccuuuiiiiee e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaes 6
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés aprasas...........cccccoevvverinnenn. 6
Informacija apie PAtOGENUS ......ccuiiiiiiiiie et 8
Procedlros PriNCIPaS.......ccciiiiieieieee e 10
e (o Tor oY To J=T o] = 1= TP SPOPPPPPPNt 10
Méginio paémimas ir JKélimas j Kasete..........ooeiiiiiiiiiiii e 11
Méginio paruosimas, nukleortgsties amplifikacija ir aptikimas..............ccccceeiineeen. 13
Pateikiamos MEAZIAGOS. .....coiuuiiieiiiie i 14
RINKINIO TUFINYS ...ttt e e e e e e e e e e e st anereaaeeeannes 14
Nepateiktos, bet reikalingos MedZiagos ..........coo i 15
|spéjimai ir atSarguMO PriEMONES.......ooi ittt e e e e e eaaa e as 16
SAUGOS INFOMMACHA ...t 16
ALSArgUMO PHIEMONES .....oeiiiiiii ittt et e e st e et e e 17
Kaseciy laikymas ir NAUAOJIMAS ........ccoiiuiiiiieiee et e e e e e e e e eanes 18
Bandiniy naudojimas, sandéliavimas ir paruoSimas ..........cccuverieeeiiiiiiiiiiee e 18
Skysti méginiai transportavimo terpéje.........coooiiiiiiiiii 18
SauSO tampPONO MEGINIAI.......ceiiiiiiiiiii e 19
Vidiné Kontroling MedzZiaga .........c.ueviiiiiiiiiiie e 19
Protokolas. Sauso tampono MEGINIAI ...........eeieiiiiiiiiiiiiee e e e 20
Méginio paémimas, transportavimas ir laikymas...........cccccooiiiiiiiiiii e 20

Méginio perkélimas j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*

(6= TS (= SRS PPPPPPPPPNt 20
Pradedamas testas ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0"...... 24
Testo vykdymas su ,QIAstat-Dx RiS€” ... 31

2 ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ naudojimo instrukcijos (vadovas) 01/2024



Protokolas. Skysti méginiai transportavimo terpéje ...........ccccvviiiireeiiie e 44

Méginio paémimas, transportavimas ir laikymas...........cccccooiiiiiiiiiiiii e 44
Testo vykdymas su ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0% ... 48
Testo vykdymas su ,QIAStat-DX RiSE" .........ooiiiiiiiiiiic e 55
Meginiy prioriteto NUSIAtYMAS ........uuiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieeeeee e eeeeeees 67
Méginio apdorojimo NUErAUKIMAS .........cooiiiiiiiiiiie e 70
Rezultaty @iSKINIMaS. ......uuiiiiiiii e 73

Rezultaty perzidréjimas naudojantis ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx

ALY ZEE 2.0 e e e e 73
Rezultaty aiSkinimas su ,QlAstat-DX RiS€"..........couiiiiiiiiiiiiie e 84
KOKYDES KONTIOIE ...t 88
APTIDOJIMAI . .. 88
Eksploataciniy ypatybiy charakteristikos ... 90
KIiNiKinis efektyVUMAS ........ooiiiiiee e 90
Analitinis efektyVUMAS ..o 96
TYFIMO VIENTISUMAS ...ttt 99
ISimtinumas (analizinis SPeCifiSKUMas) ...........ccooiiiiiiiieii i 99
Apréptis (analitinis reaktyvumas)*............ooiiiiiiiiiiiie e 101
Bendros iNfEKCIIOS .....veeiiieiie et 105
Trukdan€iosS MEAZIAGOS .........ueieiiiiiie ittt 107
PErNESIMAS ..o 108
ATKUFIAIMUMEAS ...ttt 108
MEQGINIo Stabilumas .........eeiiiiiee e 115
PrIEAAIN ... e 117
A priedas. Tyrimo apibrézimo failo diegimas...........cccccooiiiiiiiiiii e 117
B priedas. Specialiyjy terminy Zodynas ............cccooueiiiiiiiiiiiiiciee e 120

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” naudojimo instrukcijos (vadovas) 01/2024 3



C priedas. Garantijy atsakomybés atsisakymas.............cceeerriiieiiiii i 122

[ (T = (U = TP P TSP PP PP PUPRPPPPRPI 123
S {4 a] 7o) 1= BRI 124
UZSaKymO iNfOMMACHA ....evieeiieiiiiei ettt e e e et e e e e e et aeaeeesennes 125
Dokumento PerzZiliroS ISTOM A .......ueiieiii ittt a e e e 126

4 ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” naudojimo instrukcijos (vadovas) 01/2024



Numatytoji paskirtis

,QlIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” — tai kokybinis testas, skirtas nazofaringiniy
tampony (Nasopharyngeal Swab, NPS) meéginiams, paimtiems i§ pacienty, kuriems
jtariamos kvépavimo taky infekcijos, tiriant virusiniy arba bakteriniy nukleortigs€iy buvimg.
Su ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ galima naudoti sausus tamponus ir skystus
meéginius transportavimo terpéje. Tyrimas sukurtas naudoti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise®, kuriuose integruota nukleortgsciy
ekstrakcijos funkcija ir sudétinés ,real-time RT-PCR" aptikimas.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” aptinka ir skiria®* SARS-CoV-2, A gripo virusa,
A gripo viruso potipj H1N1/2009, A gripo viruso potipj H1, A gripo viruso potipj H3, B gripo
virusg, koronavirusg 229E, koronavirusg HKU1, koronavirusg NL63, koronavirusg OC43,
paragripo virusg 1, paragripo virusg 2, paragripo virusg 3, paragripo virusg 4, kvépavimo
sincitinj virusg A/B, Zmogaus metapneumovirusg A/B, adenovirusg, bokavirusa, rinovirusg /
enterovirusa, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Legionella
pneumophila ir Bordetella pertussis.

* ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” aptinka enterovirusg ir rinovirusg, taciau neskiria ju.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” rezultatus batina interpretuoti visy susijusiy

klinikiniy ir laboratoriniy tyrimy rezultaty kontekste.

Tyrimo efektyvumo charakteristikos buvo nustatytos tik asmenims, kuriems pasireiSké
kvépavimo taky sutrikimy simptomai.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” sistema skirta tik naudoti profesionaliai ir néra

skirta savitikrai.

Skirta in vitro diagnostikai.
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Santrauka ir paaiSkinimas

»QlIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés aprasas

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge® kaseté yra vienkartinis plastikinis
prietaisas, kurj naudojant galima atlikti visiSkai automatizuotus molekulinius tyrimus, skirtus
kvépavimo taky patogenams nustatyti. Pagrindinés ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge“ ypatybés yra suderinamumas su sausais kvépavimo taky tamponais
(,Copan® FLOQSwabs®, kat. nr. 503CS01) ir skystais méginiais transportavimo terpéje,
hermetiskas i§ anksto jdéty reagenty, reikalingy testams, sulaikymas ir naudojimas

Visi reagentai, reikalingi tyrimui iki galo atlikti, yra i§ anksto supilstyti ir atskirai uzdaryti ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kasetéje. Naudotojui nereikia liestis prie reagenty ir
(arba) jy tvarkyti. Atliekant tyrimg reagentai tvarkomi ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ir ,QlAstat-Dx Rise” analizés modulyje esancioje kasetéje, pneumatiniu badu
valdant skysc¢iy mikrokiekius ir be tiesioginio kontakto su pavaromis. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0
,QIAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatoriuje ir ,QlAstat-Dx Rise" yra jleidziamo ir iSleidziamo oro filtrai,
suteikiantys papildoma apsaugg aplinkai. Atlikus tyrimg, kaseté visg laikg lieka hermetiSkai
uzdaryta, todél jg ypac saugu utilizuoti.

Kasetéje automatiSkai i$ eilés, naudojant pneumatinj slégj, atliekami keli veiksmai, kuriy
metu méginiai ir skysciai per perkélimo kamerg perkeliami j savo paskirties vieta.

Kai ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kaseté, kurioje yra méginys,
jstatoma | ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir ,QlAstat-Dx Rise®, toliau
nurodyti tyrimo veiksmai atliekami automatiskai:

e vidinés kontrolinés medziagos suspensijos atkdrimas;

Igsteliy lizé mechaninémis ir (arba) cheminémis priemonémis;

nukleortgsciy gryninimas membranos pagrindu;

iSgryninty nukleorigsciy maisymas su liofilizuotais pagrindinio misinio reagentais;

apibrézty eliuato / pagrindinio misinio alikvotiniy daliy perkélimas j skirtingy reakcijy
kameras;
® sudétinés ,real-time RT-PCR" tyrimas kiekvienoje reakcijos kameroje.
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Pastaba. Fluorescencijos sustipréjimas, rodantis tikslinés analités aptikimg, aptinkamas

tiesiogiai kiekvienoje reakcijos kameroje.

Pagrindiné anga

Tampono anga

Atsekamumo
briks$ninis kodas

1 pav. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kasetés ir jos savybiy iSdéstymas.
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Informacija apie patogenus

Umias kvépavimo taky infekcijas gali sukelti jvairlis patogenai, jskaitant bakterijas ir virusus,
tiksliai nustacius potencialaus (-iy) sukéléjo (-y) buvimg ar nebuvimg, galima laiku priimti
sprendimus dél gydymo, hospitalizavimo, infekcijos kontrolés ir paciento grjzimo j darbg bei
Seimg. Be to, Sis tyrimas gali labai prisidéti prie geresnio antimikrobinio tvarkymo ir kity

svarbiy visuomenés sveikatos iniciatyvy.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kaseté yra vienkartiné kasete,
kurioje yra visi reagentai, reikalingi kvépavimo taky simptomus sukelianciy 23 bakterijy ir
virusy (arba jy potipiy) nukleoriigstims iSgauti, amplifikuoti ir aptikti, jskaitant SARS-CoV-2*.
Tyrimui reikalingas nedidelio tdrio meéginys, minimaliai savarankiSsko darbo, o rezultatai

gaunami mazdaug po vienos valandos.

* ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” esantis SARS-CoV-2 taikinys sukurtas 2020 m. pradzioje palyginus
pirmyjy 170 vieSosiose duomeny bazése prieinamy SARS-CoV-2, kuris laikomas Uhane, Kinijos Hubéjaus
provincijoje, prasidéjusio virusinés pneumonijos (COVID-19) protrakio sukéléju, genomy seky. Iki Siol daugiau kaip
dvylikos milijony prieinamy genomy seky apréptis palaiko SARS-CoV-2 aptikimo apréptj ir veiksminguma. Siame
teste esantis SARS-CoV-2 aptinka 2 viruso genomo genus (Orf1b poligeng (Rdrp genag) ir E genus), aptiktus tuo
paciu fluorescenciniu kanalu.

Patogenai (ir jy potipiai), kuriuos galima aptikti ir identifikuoti naudojant ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel, iSvardyti 1 lenteléje.
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Patogenas

1 lentelé. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ aptikti patogenai

Klasifikavimas (genomo tipas)

A gripo virusas

A gripo viruso potipis H1N1/2009
A gripo viruso potipis H1

A gripo viruso potipis H3

B gripo virusas

Koronavirusas 229E
Koronavirusas HKU1
Koronavirusas NL63
Koronavirusas OC43
SARS-CoV-2

1 paragripo virusas

2 paragripo virusas

3 paragripo virusas

4 paragripo virusas

Kvépavimo sincitinis virusas A/B
Zmogaus metapneumovirusas A/B
Adenovirusas

Bokavirusas

Rinovirusas / enterovirusas
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Ortomiksovirusas (RNR)
Ortomiksovirusas (RNR)
Ortomiksovirusas (RNR)
Ortomiksovirusas (RNR)
Ortomiksovirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Koronavirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Paramiksovirusas (RNR)
Adenovirusas (DNR)
Parvovirusas (DNR)
Pikornavirusas (RNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)
Bakterija (DNR)

Pastaba. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” aptinka enterovirusg ir rinovirusg, taciau neskiria juy.
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Proceduros principas

Proceso aprasas

Diagnostiniai testai su ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” atliekami ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise®“. Visus méginio paruoSimo ir
analizés veiksmus ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatorius ir
,QlAstat-Dx Rise“ atlieka automatiSkai. Méginiai surenkami ir j ,QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge” perkeliami rankiniu badu, priklausomai nuo méginio tipo:

1 parinktis. Tampono jdéjimas j tampono anga, naudojant sauso tampono meéginio tipg (2 pav.).

2 pav. Sauso tampono méginio tipo jdéjimas j tampono anga.

10 ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* naudojimo instrukcijos (vadovas) 01/2024



2 parinktis. Skysto méginio transportavimo terpéje dozavimas j pagrindine angg naudojant
perkélimo pipete (3 pav.).

3 pav. Skysto méginio transportavimo terpéje dozavimas j pagrindine anga.

Méginio paémimas ir jkélimas | kasete

Imti méginius ir po to juos perkelti j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge®
turéty personalas, iSmokytas saugiai tvarkyti biologinius méginius.

Naudotojas privalo atlikti Siuos toliau nurodytus veiksmus:

1. Paimamas vienkartinio naudojimo nazofaringinio tampono méginys.
2. Nazofaringinis tamponas perkeliamas j vienkartinio naudojimo mégintuvélj, pripildytg
transportavimo terpe, tik jei jo tipas yra skystas méginys transportavimo terpéje.

3. Ranka uzraSyti méginio informacijg méginio etiketéje, priklijuotoje ant ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetés.
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4. Méginys rankiniu badu jkeliamas | ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge” kasete:

O Sauso tampono méginio tipas. Nazofaringinio tampono méginys jdedamas j

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetés tampono anga.

O Skysto meéginio transportavimo terpéje tipas. 300 pl méginio perkeliama j

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetés pagrinding anga,

naudojant vieng i$ pridedamy perkélimo pipeciy.

SVARBU. Kai dedamas skystas méginys transportavimo terpéje, naudotojas vizualiai

patikrina méginj per apzitros langelj (zr. iliustracijg toliau) ir jsitikina, kad skystas

méginys buvo jkeltas (4 pav.).
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4 pav. Méginio patikros langelis (mélyna rodykleé).

5. Méginio brtk3ninis kodas ir ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetés
briksninis kodas nuskaitomi ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ arba

,QlAstat-Dx Rise"“.

6. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kaseté jstatoma j ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 arba ,QlAstat-Dx Rise".

7. Pradedamas tyrim
,QlAstat-Dx Rise".

12
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Méginio paruosimas, nukleortgsties amplifikacija ir aptikimas

Nukleorigs€iy méginyje ekstrakcija, amplifikacijg ir aptikimg ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise” atlieka automatiSkai.

1. Skystas meéginys homogenizuojamas, Igstelés lizuojamos ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge” lizés kameroje, kurioje yra dideliu greiciu besisukantis
rotorius.

2. Nukleoragstys iSgryninamos i$ lizuoto méginio prijungiant jas prie silicio dioksido
membranos ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetés gryninimo

kameroje, naudojant chaotropines druskas ir alkoholj.

3. I8grynintos nukleortigstys iSplaunamos i§ membranos gryninimo kameroje ir
sumaiSomos su liofilizuotomis PGR cheminémis medziagomis ,QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetés sausy cheminiy medziagy kameroje.

4. Méginio ir PGR reagenty misinys iSpilstomas j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge” kasetés PGR kameras, kuriose yra liofilizuoty, konkre€iam tyrimui
badingy pradmeny ir zondy.

5. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise“ sukuria
optimalios temperatiros profilius, kad bty galima efektyviai atlikti sudétinj ,real-time
RT-PCR* tyrima, ir realiuoju laiku atlieka fluorescencijos matavimus, skirtus
amplifikacijos kreivéms kurti.

6. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriaus ir ,QlAstat-Dx Rise*
programiné jranga interpretuoja gautus duomenis, apdoroja kontrolinius méginius ir

pateikia tyrimo ataskaita.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalogo Nr. 691214
Tyrimy skaicius 6
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kaseté* 6
Transfer pipettes (Perkélimo pipetés)t 6

* 6 atskirai supakuotos kasetés su visais reagentais, reikalingais méginiui paruosti, sudétiné ,real-time RT-PCR" ir
vidiné kontroliné medziaga.

T 6 atskirai supakuotos perkélimo pipetés, skirtos skystam méginiui ispilstyti ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge” kasetéje.
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Nepateiktos, bet reikalingos medziagos

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ yra skirtas naudoti su ,QlAstat-Dx

Analyzer 1.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise“. Prie§ pradédami testa jsitikinkite, kad turite:

o  QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0% (bent vieng operacinj modulj ir
vieng analizés modulj) su 1.3 arba naujesnés versijos programine jranga* ARBA
,QlAstat-Dx Rise* (bent du analizés modulius, kurie turi bati viduje tam, kad staklés
veikty) su 2.2 arba naujesnés versijos programine jranga ARBA ,QlAstat-Dx Analyzer
2.0 (bent vieng operacinj modelj PRO ir vieng analizés modulj) su 1.6 arba naujesnés
versijos programine jranga;

®  QlAstat-Dx Analyzer 1.0 naudotojo vadovg (naudoti su 1.3 arba naujesnés versijos
programine jranga) ARBA ,QlAstat-Dx Rise“ naudotojo vadovg (naudoti su 2.2 arba
naujesnés versijos programine jranga) ARBA ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ naudotojo
vadovg (naudoti su 1.6 arba naujesnés versijos programine jranga);

® Operaciniame modulyje arba operaciniame modulyje PRO jdiegta ,QlAstat-Dx"
naujausio tyrimo apibrézimo failo programiné jranga, skirta ,Respiratory SARS-CoV-2
Panel“.

* ,DiagCORE® Analyzer* prietaisai, kuriuose veikia 1.3 arba naujesnés versijos ,QlAstat-Dx“ programiné jranga, gali

bati naudojami kaip alternatyva ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" prietaisams.

Pastaba. 1.6 arba naujesnés versijos taikomoji programiné jranga negali bati jdiegta

»QIAstat-Dx Analyzer 1.0
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J]spéjimai ir atsargumo priemonés
Skirta in vitro diagnostikai.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* yra skirtas naudoti laboratorijos specialistams,
kurie iSmokyti naudotis ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx
Rise".

SVARBI PASTABA. Atminkite, kad ,QlAstat-Dx Rise* méginiy stal€iuje vienu metu galima
naudoti iki 18 ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kaseciy. Taip pat atminkite, kad
naudojant 2.2 arba naujesnés versijos programineg jrangg j meginiy stal€iy galima vienu metu

déti ir apdoroti skirtingus testus.

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medziagomis, visada dévékite tinkama laboratorinj chalata,
muavékite vienkartines pirstines ir bikite uzsidéje apsauginius akinius. Daugiau informacijos
pateikta atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDL). Jie pateikiami PDF formatu
internete www.giagen.com/safety — Cia galite rasti, perzidréti ir iSspausdinti kiekvieno
QIAGEN rinkinio ir jo komponenty SDL.

Visus meginius, panaudotas kasetes ir perkélimo pipetes tvarkykite taip, lyg jie galéty

perduoti uzkrecianCias medziagas. Visuomet laikykités atitinkamose rekomendacijose

nurodyty saugumo priemoniy, pvz., ,Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)

Laboratorijos darbuotojy apsaugos nuo darbe gauty infekcijy patvirtintose rekomendacijose

(M29) arba kituose susijusiuose dokumentuose, kuriuos pateiké:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Profesinés saugos ir sveikatos
administracija) (Jungtinés Amerikos Valstijos);

e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikos
vyriausybiniy pramonés higienisty konferencija, JAV);

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Pavojingy sveikatai medziagy

kontrolé) (Jungtiné Karalysté).
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http://www.qiagen.com/safety

Laikykités savo institucijos biologiniy méginiy apdorojimo saugos procediry. Méginius,
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges® kasetes ir perkélimo pipetes

iSmeskite laikydamiesi atitinkamy taisykliy.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kaseté yra uzdaras, vienkartinio
naudojimo prietaisas, kuriame yra visi reagentai, reikalingi méginiui paruosti ir sudétinei
sreal-time RT-PCR" ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir ,QlAstat-Dx
Rise* viduje. Nenaudokite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetés,
jei jos galiojimo laikas pasibaiges, pastebite pazeidimy arba iS jos prateka skystis.
Panaudotas arba paZeistas kasetes iSmeskite laikydamiesi visy nacionaliniy, Salies ir vietos

sveikatos ir saugos taisykliy ir teisés akty reikalavimy.

Laikykités standartiniy laboratorijos procediry, kad darbo vieta iSlikty Svari ir neuztersta.
Rekomendacijos apraSytos leidiniuose, pvz., Europos ligy prevencijos ir kontrolés centre
(https://lwww.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-

networks/erlinet-biosafety).

Atsargumo priemonés

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* komponentams taikomi toliau nurodyti

pavojingumo ir atsargumo teiginiai.
Sudeétis: etanolis, guanidino hidrochloridas, guanidino ticionatas, izopropanolis,
proteinazeé K, t-oktilfenoksipolietoksietanolis. Pavojus! Labai degus skystis ir garai.
Kenksminga prarijus arba jkvépus. Gali bati kenksminga susilietus su oda. Stipriai
nudegina odg ir smarkiai pazeidzia akis. |kvépus gali sukelti alergine reakcija, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavimg. Gali sukelti mieguistumg arba galvos svaigima.
ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus. Kontaktuodama su
riigétimis igskiria labai toksigkas dujas. Esdina kvépavimo takus. Laikyti atokiau nuo
Silumos Saltiniy / Ziezirby / atviros liepsnos / karsty pavir$iy. Nertkyti. Stengtis nejkvépti
dulkiy / dimy / dujy / rko / gary / aerozolio. Mavéti apsaugines pirstines / dévéti
apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. Naudoti kvépavimo
taky apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti
akis. Esant salyc¢iui arba jeigu numanomas salytis: Nedelsiant skambinti
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.
ISveskite Zmogy j gryna org ir padékite jam patogiai kvépuoti.

SO
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Kaseciy laikymas ir naudojimas

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetes laikykite saugoje, Svarioje
vietoje kambario temperatiroje (15-25 °C). ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge” kasetes arba perkeélimo pipetes is jy atskiry pakuociy iSimkite tik prieS naudodami.
Tokiomis sglygomis ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kasetes galima
laikyti iki ant kiekvienos pakuotés nurodytos galiojimo datos. Be to, galiojimo data jtraukta j
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kasetés briksninj koda, kurj
nuskaito ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ arba ,QlAstat-Dx Rise", kai

kaseté jstatoma j prietaisg atliekant testa.

Pazeisty kaseciy apdorojimas aprasytas skyriuje ,Saugos informacija“.

Bandiniy naudojimas, sandéliavimas ir
paruosimas

Skysti meéginiai transportavimo terpéje

Nazofaringiniai tampony méginiai turi bati paimami ir naudojami, kaip nurodyta gamintojo
rekomenduojamose proceddrose.

NPS (nazofaringiniy tampony), resuspenduoty universaliosios transportavimo terpés
(Universal Transport Medium, UTM) bandiniuose, rekomenduojamos laikymo salygos
nurodytos toliau.

® Kambario temperatiroje nuo 15 iki 25 °C ne ilgiau kaip 4 val.

® AtSaldZius temperattroje nuo 2 iki 8 °C iki 3 dieny

e UzSaldzius iki 30 dieny, esant nuo —15 iki —25 °C
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Sauso tampono méginiai

Siekdami geriausiy rezultaty, naudokite Svieziai surinktus sauso tampono méginius. Jei
tyrimo i$ karto atlikti nejmanoma, siekiant iSlaikyti geriausius rezultatus, rekomenduojamos
sauso tampono meéginiy laikymo sglygos nurodytos toliau:

o Kambario temperatiroje nuo 15 iki 25 “C ne ilgiau kaip 45 min.

® AtSaldzius temperatiroje nuo 2 iki 8 °C ne ilgiau kaip 7 val.

Vidiné kontroliné medZiaga

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kaseté yra viso proceso vidiné
kontroliné medziaga, kuri yra titruojamas MS2 bakteriofagas. MS2 bakteriofagas yra vienos
gijos RNR virusas, kasetéje jis yra sausas, o jkélus méginj rehidratuojamas. Si vidiné
kontroliné medziaga patvirtina visus analizés proceso zingsnius, jskaitant méginio
resuspendavimg / homogenizavima, lize, nukleoriigsciy gryninima, atvirkstine transkripcijg
ir PGR.

Vidinés kontrolinés medziagos teigiamas signalas rodo, kad visus apdorojimo veiksmus
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” atliko s€kmingai.

Vidinés kontrolinés medziagos neigiamas signalas nepanaikina jokiy teigiamy aptikty ir

identifikuoty ieSkomy medziagy rezultaty, taciau visi neigiami analizés rezultatai negalioja.
Todél, jei vidinés kontrolinés medziagos signalas yra neigiamas, testg reikia pakartoti.
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Protokolas. Sauso tampono méginiai

Meéginio paémimas, transportavimas ir laikymas

Paimkite nazofaringinio tampono meginius, naudodami ,Copan FLOQSwabs“ (kat. Nr.

503CS01) pagal gamintojo rekomenduojamas proceddras.

Méginio perkélimas j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge” kasete

Pastaba. Taikoma tiek ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% tiek ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir
,QlAstat-Dx Rise*.

1. ISpakuokite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kasete ties pléSimo
iSpjovomis pakuotés Sonuose (5 pav.).
SVARBU. Atidarius pakuote, meéginj reikia perkelti j ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasete ir jg reikia jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ per 120 minuciy arba j ,QlAstat-Dx Rise* per 30 min.

5 pav. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasetés atidarymas.
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2. I18pakuokite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasete ir laikykite
taip, kad etiketés braksninis kodas baty atsuktas j jus.

3. UzraSykite méginio informacijg ranka arba uzklijuokite méginio informacijos etikete ant
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge® kasetés virSaus. Jsitikinkite, kad
etiketé yra tinkamoje vietoje ir netrukdo atidaryti dangtelio (6 pav.). Zr. skyriuje apie
darbo su ,QlAstat-Dx Rise” eigg, kaip tinkamai pazenklinti kasete.

6 pav. Méginio informacijos uzdéjimas ant ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ virSaus.

4. Atidarykite tampono angos meginio dangtj ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge” kasetés kairéje puséje (7 pav.).

y)
wermas ¢ @)
%’L"" E ®
g @
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7 pav. Tampono angos méginio dangc¢io atidarymas.
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5. |kiskite tampong j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasete, kol
nulauzimo taskas bus sulygiuotas su prieigos anga (t. y. tamponas toliau nejudés)
(8 pav.).

8 pav. Tampono jdéjimas j ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasete.

6. Nulauzkite tampono kotg ties nulauzimo tasku, palikdami likusig tampono dalj
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” (9 pav.).

9 pav. Tampono koto nulauzimas.
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7. Tvirtai uzdarykite tampono angos meginio dangtj, kol jis uzsifiksuos (10 pav.).
SVARBU. Perkélus meéginj j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*
kasete, reikia per 90 minuciy arba nedelsiant kasete jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“
arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ jstatyti j ,QlAstat-Dx Rise” dékla, kai visi méginiai
jkeliami j kasetes. llgiausias kasetés, jau jkeltos j ,QlAstat-Dx Rise®, laukimo laikas
(stabilumas sistemoje) yra apie 300 minuciy. ,QlAstat-Dx Rise“ automatiSkai aptiks, jei
kaseté bus jstatyta j prietaisg ilgesnj laikg, nei leidziama, ir automatiskai jspés
naudotoja.

10 pav. Tampono angos méginio dangéio uzdarymas.
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Pradedamas testas ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0°

24

. Jjunkite ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ jjungimo / i§jungimo

mygtuku prietaiso priekyje.

Pastaba. Maitinimo jungiklis analizés modulio galinéje dalyje turi bati nustatytas I
padétyje. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ blsenos

indikatoriai taps mélyni.

. Palaukite, kol parodomas ekranas ,,Main“ (pagrindinis) ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0"

blsenos indikatoriai pradeda Sviesti Zaliai ir nustoja mirkséti.

. Prisijunkite prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" jvesdami

naudotojo vardg ir slaptazod,.

Pastaba. ,Login” (prisijungimo) ekranas rodomas, jei suaktyvinta ,,User Access
Control“ (naudotojy prieigos kontrolé). Jeigu ,User Access Control “ (naudotojy
prieigos kontrolé) ijungta, naudotojo vardo / slaptazodzio jvesti nereikés ir bus rodomas

ekranas ,Main® (pagrindinis).

. Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebuvo jdiegta tyrimo

apibrézimo failo programiné jranga, prie$ vykdydami testg vadovaukités diegimo
instrukcijomis (jei reikia papildomos informacijos, Zr. ,A priedas. Tyrimo apibrézimo failo

diegimas®).

. Paspauskite mygtuka ,Run Test" (vykdyti testg) ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba

,QlIAstat-Dx Analyzer 2.0" virSutiniame deSiniajame jutiklinio ekrano kampe.

. Kai bus paprasyta, nuskaitykite méginio briiksninj kodg ant nazofaringinio tampono

méginio (esantj ant tampono lizdinés pakuotés) arba nuskaitykite bandinio informacijos
briksninj kodg, esantj ant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge®
kasetés (Zr. 3 veiksma), naudodami integruotg priekinj ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ brikSniniy kody skaitytuvg (11 pav.).

Pastaba. Be to, ,Sample ID* (méginio ID) galima jvesti jutiklinio ekrano virtualigja

klaviatdra, paspaudus laukg ,Sample ID“ (méginio ID).
Pastaba. Atsizvelgiant j pasirinktg sistemos konfiglracijg, Sioje vietoje gali bati

reikalaujama jvesti Patient ID (paciento ID).
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Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 instrukcijos

rodomos jutiklinio ekrano apacioje esancioje instrukcijy juostoje.

11 pav. Méginio identifikacijos braksninio kodo nuskaitymas.

. Kai bus paprasyta, nuskaitykite naudojamos ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge“ kasetés bruksninj kodg (12 pav.). ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiSkai atpazjsta atliekamg tyrimg pagal kasetés
briksninj koda.

Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepriims
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge® kaseciy, kuriy galiojimo laikas
pasibaiges, anksciau panaudoty kaseciy arba prietaise nejdiegty tyrimy kaseciy.
Tokiais atvejais bus rodomas klaidos pranesSimas ir ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kaseté bus atmesta. Daugiau informacijos apie tyrimy
diegimg pateikta ,Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QIAstat-Dx Analyzer 2.0 naudotojo

vadove.
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12 pav. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kasetés briksninio kodo nuskaitymas.

8. IS sgraso pasirinkite tinkamag méginio tipg (13 pav.).

administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30
’} Ul administrator
Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 ¥ Swab v
Assay Type UTM

RP SARS-Co v

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

13 pav. Méginio tipo pasirinkimas.

9. Pasirodys ekranas ,,Confirm“ (patvirtinti). Perzidrékite jvestus duomenis ir atlikite visus
reikiamus pakeitimus, pasirinkdami atitinkamus laukus jutikliniame ekrane ir
redaguodami informacija.

10. Kai visi rodomi duomenys yra teisingi, paspauskite ,Confirm“ (patvirtinti). Jei reikia,
pasirinkite atitinkamg lauka, kad redaguotumeéte jo turinj, arba paspauskite ,Cancel”

(atSaukti), jei norite atSaukti testg (14 pav.).
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- - 0o x
administrator Run Test Module 1 1201 202003-11
| ] 1 !

Ul administrator d |
RP SARS-CoV-2 4 '

TEST DATA

12344 v
RP SARS-Co ~
Sample Type

Swab v

Cancel
Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

14 pav. Duomeny jvedimo patvirtinimas.

11. Jsitikinkite, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetés
tampono angos ir pagrindinés angos méginiy danggiai yra tvirtai uzdaryti. Automatiskai
atsidarius kaseteés jstatymo angai ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer
2.0" virSuje, jstatykite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasete,
nukreipe briksninj kodg j kaire ir reakcijos kameras nukreipe zemyn (15 pav.).
Pastaba. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasete jstatant j
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0% nereikia stumti. Tinkamai
jstatykite | kasetés jstatymo angg ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0“ automatiSkai perkels kasete j analizés modul;.
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15 pav. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kaseté jstatoma j ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“
arba ,,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“.

12. Aptikes ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasete, ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0" arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatorius automatiskai uzdarys
kasetés jstatymo angos dangtelj ir pradés testg. Daugiau jokiy veiksmy operatoriui
atlikti nereikia.

Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0% priims tik testo
nustatymo metu naudotg ir nuskaitytg ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge” kasete. |stacius kitg kasete, nei buvo nuskaityta, bus rodoma klaida ir kaseté
bus automatiskai iSstumta.

Pastaba. Iki Sio etapo testo vykdymg galima atSaukti apatiniame deSiniajame jutiklinio
ekrano kampe paspaudus mygtukg ,Cancel” (atSaukti).

Pastaba. Atsizvelgiant j sistemos konfiglravimg, operatoriui gali tekti i§ naujo jvesti
savo naudotojo slaptazodj, kad pradéty testo vykdyma.

Pastaba. Jeigu j angg nejstatoma ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge” kaseté, kasetés jstatymo angos dangtelis automatiskai uzsidarys po
30 sekundziy. Tokiu atveju pakartokite proceddrg nuo 16 veiksmo.

13. Kol vykdomas testas, jutikliniame ekrane rodomas likes vykdymo laikas.
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14. Tyrimui pasibaigus rodomas ekranas ,,Eject” (iSstumti) (16 pav.) ir modulio busenos
juostoje bus rodomas vienas i$ toliau pateikiamy testo rezultaty:

O ,,TEST COMPLETED* (TESTAS ATLIKTAS): testas sékmingai atliktas
O ,,TEST FAILED“(TESTAS NEPAVYKO): testo metu jvyko klaida
O ,,TEST CANCELED* (TESTAS ATSAUKTAS): naudotojas at$auké testg

SVARBU. Jei testas nepavyko, zr. skyriy ,TrikCiy Salinimas* ,Q/Astat-Dx Analyzer 1.0°
arba ,QIAstat-Dx Analyzer 2.0" naudotojo vadove, norédami suzinoti galimas prieZastis
ir instrukcijas, kg daryti toliau.

- - o x
administrator Run Test Module 1 12:01 2020-03-11

ESEEEN R I ———

00:00

Ul administrator ' ) /‘|
RP SARS-CoV-2 Z. Notinst O Not ‘

TEST DATA
Sample ID

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

Swab

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

16 pav. Rodomas ekranas ,,Eject” (iSstumti).

15. Paspauskite ‘¥ Eject “ (iSstumti) jutikliniame ekrane, kad iSimtumeéte ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasete, ir iSmeskite jg kaip biologiskai
pavojingas atliekas, laikydamiesi vietos ir Salies sveikatos ir saugos reikalavimy ir
teisés akty nuostaty. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasete
reikia iSimti, kai atsidaro kasetés jstatymo anga ir kaseté iSstumiama. Jeigu kaseté
neiSimama per 30 sekundziy, ji automatiSkai jtraukiama atgal j ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatoriy ir kasetés jstatymo angos
dangtelis uzdaromas. Tokiu atveju paspauskite ,Eject” (iSstumti), kad vél atidarytuméte
kasetés jstatymo angg, ir iSimkite kasete.
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16.

30

SVARBU. Naudotas ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetes
reikia iSmesti. Nejmanoma pakartotinai naudoti kaseciy, atliekant testus, kurie buvo
pradéti vykdyti, taCiau véliau operatoriaus atSaukti, arba kuriuos vykdant jvyko klaida.
ISstimus ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasete, rodomas
rezultaty ekranas ,Summary” (suvestinés). Daugiau informacijos ieSkokite ,Rezultaty
aiSkinimas®. Norédami pradéti vykdyti kitg tyrimg, paspauskite ,Run Test" (vykdyti
tyrimg).

Pastaba. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ analizatoriaus
naudojimg pateikta ,Q/Astat-Dx Analyzer 1.0" naudotojo vadove.

Pastaba. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatoriaus

naudojimg pateikta ,Q/IAstat-Dx Analyzer 2.0" naudotojo vadove.
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Testo vykdymas su ,QlAstat-Dx Rise*

Pastaba. Siame skyriuje pateiktos iliustracijos yra tik pavyzdziai ir gali skirtis, priklausomai
nuo tyrimo.

,QlAstat-Dx Rise" pradéjimas

1. Paspauskite jjungimo / iSjungimo mygtukg ,QlAstat-Dx Rise” priekyje, kad
paleistuméte prietaisa.

Pastaba. Maitinimo jungiklis galinéje kairéje jungCiy dézutéje turi bati nustatytas ,I*
padétyje.

2. Palaukite, kol parodomas ,Login“ (prisijungimo) ekranas ir jsijungia zalias LED blsenos
indikatorius.

3. Prisijunkite prie sistemos, kai bus parodytas prisijungimo ekranas.

[T r]
asees
CHAGEN

LOGIN

17 pav. ,Log in“ (prisijungimo) ekranas
Pastaba. ,QlAstat-Dx Rise" sékmingai jdiegus pirmg kartg, sistemos administratorius
turi prisijungti, kad galéty pirmg kartg sukonfigiruoti programine jranga.

»QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kaseté rengiama

ISpakuokite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete. Informacijos apie méginio
jdéjima j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasete ir konkre€ios informacijos apie
vykdyting tyrimg Zr. ,Méginio perkélimas | ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge” kasete".
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|déje méginj j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasete, visada jsitikinkite, kad
abu méginio danggiai yra tvirtai uzdaryti.

Méginio broksninio kodo uzdéjimas ant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel” kasetés

Uzdeékite broksninj kodg ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasetés
desinéje puséje, virsuje (nurodyta rodykle).

18 pav. ,Sample ID“ (méginio ID) braksninio kodo tvirtinimas
Didziausias leistinas briksninio kodo dydis yra 22 mm x 35 mm. Brdksninis kodas visada
turi bati kasetés deSinéje (kaip tai nurodyta vir§ raudonai pazymeétos srities), nes kairé

kasetés pusé yra svarbi méginio automatiniam aptikimui (19 pav.).

Pastaba. Norint apdoroti méginius ,QlAstat-Dx Rise", reikia uzdéti kompiuteriu
nuskaitomg ,Sample ID* (méginio ID) briksninj kodg ant ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetés.
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19 pav. ,Sample ID“ (méginio ID) braksninio kodo uzdéjimas

Galima naudoti vienmacius ir dvimacius brokSninius kodus. Galima naudoti Siuos
vienmadius briksninius kodus: EAN-13 ir EAN-8, UPC-A ir UPC-E, ,Code128“, ,Code39",
,Code 93" ir ,Codabar”. Galima naudoti Siuos dvimacius brokSninius kodus: ,Aztec Code",
,Data Matrix“ ir ,QR code“.

Jsitikinkite, ar brdksninio kodo kokybé yra tinkama. Sistema gali perskaityti C arba
aukstesnés klasés spausdinimo kokybés koda, kaip apibrézta ISO/IEC 15416 (linijinis) arba
ISO/IEC 15415 (dvimatis).

Testo atlikimo procedira

Pastaba. Visi su ,QlAstat-Dx Rise“ jutikliniu ekranu ir kasetémis dirbantys operatoriai turi
deveéti atitinkamas asmeninés apsaugos priemones, pvz., pirstines, laboratorinj chalatg ir
apsauginius akinius.

1. Paspauskite mygtuka ,,OPEN WASTE DRAWER* (atidaryti atlieky stalCiy), esantj
apatiniame desiniajame pagrindinio testo ekrano kampe (20 pav.).

2. Atidarykite atlieky stalCiy ir iSimkite per ankstesnius tyrimus panaudotas kasetes.
Patikrinkite, ar atlieky stalCiuje néra iSsiliejusio skyscio. Jeigu reikia, atlieky stalCiy
iSvalykite, kaip nurodyta ,QIAstat-Dx Rise" naudotojo vadovo skyriuje ,Priezitra“.

3. I13éme kasetes atlieky stalCiy uzdarykite. Sistema gali nuskaityti déklg ir sugrjzti j
pagrindinj ekrang (20 pav.). Jeigu déklas buvo iSimtas norint atlikti priezitra, pries

uzdarydami stalCiy jsitikinkite, kad déklas buvo tinkamai jstatytas.
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4. Paspauskite mygtukg ,,OPEN INPUT DRAWER* (atidaryti méginiy stalciy), esantj
apatiniame deSiniajame ekrano kampe (20 pav.).

p23449 B Tests RESULTS @ serrines 5] Losour
GlagEN

1 © Ready 2 | @ Ready

3 @ Ready 4 | @ Ready

Tap test 10 view details

5 @ Ready 6 Ready
7 © Ready 8 | @ Ready
@ =
INPORGESS QUEUE (18) OPEN INFUT DRAWER | | GPEN WASTE DRAWER

20 pav. Pagrindinio testo ekranas.

5. Palaukite, kol méginiy stal€ius bus atrakintas (21 pav.).

% INPUT DRAWER |5 BEING UNLOCKED

3

Please wait.
It can take a few seconds.

21 pav. Méginiy stal¢iaus laukimo dialogo langas.

6. Kai blsite paraginti, iStraukite méginiy stal€iy, kad jj atidarytuméte (22 pav.).
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Pull input drawer to open.

22 pav. Méginiy stal¢iaus atidarymo dialogo langas.

7. Rodomas dialogas ,,Add Cartridge“ (pridékite kasete) ir aktyvinamas prietaiso priekyje
esantis skaitytuvas. Nuskaitykite ,Sample ID* (méginio ID) braksninj kodg ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés, esancios prietaiso priekyje, virSuje (padétis
nurodyta rodykle (23 pav.).

Add Cartridge

i
o ]
]

@ [ e

]
@ e

 CLEAR BATA o CAINTEE DATA,

23 pav. ,Sample ID“ (méginio ID) nuskaitymo ekranas.
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8. vede ,Sample ID“ (méginio ID) briksninj koda, nuskaitykite naudojamos ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés briksninj-koda (padétis nurodyta rodykle).
,QlAstat-Dx Rise“ automatiSkai atpazjsta vykdyting tyrimg pagal ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés briksninj koda (24 pav.).

Pastaba. Jsitikinkite, kad jjungta (,,on“) funkcija ,,Sample type autodetection*
(méginio tipo automatinis aptikimas). Sistema automatiskai atpazins naudojamg
meéginio tipa.

9. Jei funkcija ,,Sample type autodetection* (meéginio tipo automatinis aptikimas)
iSjungta (,,off*), gali reikéti pasirinkti tinkamag méginio tipg neautomatiskai (jei taikoma
naudojamam tyrimui).

Pastaba. ,QlAstat-Dx Rise” nepriims ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel”
kaseciy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, kurios buvo anksciau naudotos arba jei
,QlIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” tyrimo apibrézimo failas nejdiegtas

prietaise. Siais atvejais bus rodomas klaidos pranesimas.

Add Cartridge Sample type sutoderectian is on

ll'lvl“l-
2 K lﬂlflﬂl lllkl
2 Il K3 K KN KX

lﬂl[l'l‘
L: 1

24 pav. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés ID skaitymo ekranas nuskaitomas.

10. Jveskite paciento ID (,Patient ID* (paciento ID) turi biti nustatyta ,,on* (jjungta)
(25 pav.), tada patvirtinkite duomenis (26 pav.).
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Add Cartridge e s e i d

Sean samgle D code
@ | ssszasaasersasenss

o ]
@ [ reepeteno |

X CLEAR DATA * CONFIRM DATA

25 pav. Patient ID (paciento ID) jvedimas.

Add Cartridge sy s et d

Sean samgle D code
@ | smsseruseus

Scan caruidge D oode ——————_
9 Respiratoy Panel )

Type patient 10
9 ot

X CLEAR DATA v

«l*l Il']vlul- Ivlllll\
N KX E K lll*l[l
IEH KN KN KN KN KN BN B X

26 pav. Patient ID (paciento ID) jvedimo ir duomeny patvirtinimo ekranas

11. Sékmingai nuskaicius ekrano virSuje trumpam parodomas toliau nurodytas dialogo
langas (27 pav.).
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Cartridge saved. Put it in the drawer

27 pav. Jrasyty kasetés duomeny ekranas

12. |dékite kasete j méginiy stalCiy. Jsitikinkite, kad kaseté j déklg jdéta tinkamai (28 pav.).
13. Toliau nuskaitykite ir jdékite kasetes atlikdami ankstesnius veiksmus. ] stal€iy galite
jkelti iki 18 kaseciy.
SVARBI PASTABA. Atminkite, kad ,,QlAstat-Dx Rise" méginiy stal€iuje vienu metu
galima naudoti iki 18 ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kaseciy. Taip pat
atminkite, kad naudojant 2.2 arba naujesnés versijos programing jrangg j méginiy
stal€iy galima vienu metu déti ir apdoroti skirtingus testus.

Cartridge saved. Putitin the drawer

o[ )
|

@ [ o ooone \

@ [ 1pessiens )
Kool S )

.
X CLEAR DATA ] ~ CONFIRM DATA

28 pav. Kasetés pridéjimo ekranas.

14. Kai visos kasetés nuskaitytos ir jdétos, uzdarykite meginiy stalCiy. Sistema nuskaitys
kasetes ir parengs eile (29 pav.).
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9 INPUT DRA!

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

29 pav. Eilés ruosimo ekranas.

15. Sékmingai nuskaicius eilé vél bus rodoma (30 pav.). Perzitrékite rodomus duomenis.
Jei jvyksta klaida, paspauskite mygtukg ,,OPEN INPUT DRAWER* (atidaryti méginiy
staléiy), pasalinkite atitinkamag kasete ir i$ naujo nuskaitykite kasete, atlikdami
10-13 veiksmus.

W Connected
B rests [ RESULTS 2 SETTINGS &1 Locout
& 3323 423435 ... 34234 53212 & 75623 62384 ... 09809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245
2 3
i GOV QEND TIME -Cov- OEND TIME -CoV- OEND TINE
@ Respirotory SARS Gov-2 Q2o ride @ Respiratory SARS-Cov-2 o T @ Respiratory SARS Cov-2 Qeno Tide
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 ... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890
4 s 6 N
es pira .Cov- QEND TIME spirator -Cov- ©END TIHE o ) ©FND TNE
(@ Respiratory SARS-CoV-2 il (@ Respiratory SARS-CoV-2 e [ Respiratory SARS-CoV-2 e
& 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 ... 67553 42123
x 8 9
: Qo TiME Vi Qev0 Tive ; @eno ~ e
[ Respiratory SARS-CoV-2. 1 :30PM (@ Respiratory SARS-CoV-2 1:50PM [ Respiratory SARS-CoV-2 1 155mm
Tap test to view details
£ 33242 32876 .... 23414 76644 £ 32342 34422 ... 09876 23134 & 31232 42332 ... 64324 31231
10 1 12 .
 Gov O e i OFnn T ; ©no
@ Respirotory SARS Gov-2 it @ Respiratory SARS-Cov-2 gt i D Resplratory SARS-Gov-2 e
£ 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 & 23423 53423 ... 53422 53424
13 14 15
i - Cov- @END TIME i -CoV- ®END TIME ’ @END THE
[ Respiratory SARS-Cov-2 3:05em (@ Respiratory SARS-CoV-2 3:10M [ Respiratory SARS-CoV-2 FE T
£ 12314 86767 .... 86756 34632 £ 23124 53423 ... 42345 87654 £ 23823 53423 .... 53422 53424
16 17 Al
@ Respirotory SARS Cov-2 St TME @ Respiratory SARS-Cov-2 oo W oy sarsCov2 Sowmus
: 2 1300w

D =

INPORGESS QUEUE (18) OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

] } 8

30 pav. Méginiy eilés ekranas.
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Pastaba. Ekrane rodoma meéginiy eilé gali neatitikti kaseciy eilés meéginiy stalCiuje (ji

sutampa tik tada, kai visos kasetés yra jtraukiamos j eile kartu) ir negali bati keiCiama

neatidarius méginiy déklo ir neiSémus kaseciy.

Méginiy eile / apdorojimo tvarkg sudaro ,QlAstat-Dx Rise“ pagal Sias taisykles:
® Stabilumo laikas: ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetéms su
trumpiausiu likusiu stabilumo laiku sistemoje bus teikiama pirmenybé nepriklausomai nuo

padéties jkélimo dékle.

® Tame paciame tyrimo tipe jkélimo déklo padétis nustato eilés tvarka.

Jei jutikliniame ekrane pasirenkate testg, ekrano skyriuje ,,TEST DETAILS“ (testo iSsami

informacija) rodoma papildoma informacija (31 pav.).

Pastaba. Sistema atmes méginiy stalCiuje esancias kasetes, kuriy stabilumo laikas

sistemoje virsija maksimaly (apie 300 min.)

& 3323 423435 ...

(@ Respiratory SARS Cov-2

& 42134 75678 ...

@) Respirstory SARS-CoV-2

& 10283 34126 ...

[ Respiratory SARS CoV-2

& 33242 32876 ...

@ Respiratory SARS-CoV-7

& 87234 70256 ....

[T Respiratory SARS-Gov-2

& 12314 86767 ...

(@ Respiratory SARS Cov-2

INPORGESS

@ ResuLTs

34234 53212
@END TIME
12:800m

64533 98753
®END TIME
12 4000

53245 54325
GEND TIME

1:30em

23414 76644
©enD T
2:150u

32453 32123
QenoTIME

3:085u

86756 34632

oo e | |17

PRCTEY

=
QUEUE (18)

14

& 75623 62384 ...

[@ Respiratory S4RS-Cov-2

& 21234 64532 .. ..

@ Respirstory SARS-Cov-2

&£ 23423 44245 ...

[ Respiratory SARS-Cov-2

£ 32342 34422 .. ..

@ Respiatory SARS-Cov-2

& 34234 76644 .. ..

[ Respiratory SARS-Cov-2

& 23124 53423 ...

[@ Respiratory SARS-CoV-2

89869 86855
©END TE
12:10mM

89876 21234
@END TIHE
12:55em

43245 43245
GEND TIME
1:56pmM

89876 23134
©FND TikE
2:350m

42324 64532
©END TIME
3:18em

42345 87654

®@END TiHE
a:10rm

& 43235 65653 ....

(@ Respiratory SARS-Cov-2

67632 32245

©END TME
12:256m

6

15

& 42321 43421 . ...

D Respiratory SARS-Cov-2

& 42332 67845 ...

[E Respiratory SARS Cov2

& 31232 42332 ...

D Respiratory SARS-Cow-2

& 23423 53423 ...

[E Respiratory SARS-CoV-2

& 23423 53423 ...

[0 Respeatory SARS Cov2

43242 12890
@END TIME
1108w

67553 42123
OEND TIME
1:55mm

64324 31231
OFND T HE
2:45mm

53422 53424
QEND TME
3:30Pm

53422 53424

oty Tue
3:300m

CONFRIM DATA TO RUN

31 pav. Méginiy eilés ekranas, kuriame rodoma papildoma pasirinkto tyrimo informacija.

@ seTTiNGs 5] LogouT

TEST DETAILS x

Sampie 10 Sample Type
83746466367738383  Swab

AssayTive
QIAstat-Dx8Respiratory SARS-CoV-2

PatientiD

23423412342342354
Operator

OperatorD

Inget Tray Losd ime: Ectimated endtime
22:10 22-10-2021 22:59

Position i Input sy Position In Queue
s 1

Cartidge Serisl Number
43252532352

T onvoarttmatett 120min

(] B

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Skyriuje ,, Test Details“ (testo iSsami informacija) rodoma toliau pateikiama informacija (32 pav.).

,Sample ID“ (méginio ID)

® _Sample Type® (méginio tipas) (priklauso nuo tyrimo)

®  Assay Type“ (tyrimo tipas)

40
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.Patient ID* (paciento ID)

,Operator ID“ (operatoriaus ID)

.Input Tray Load time® (méginiy déklo jkélimo laikas)

,Estimated end time* (planuojamas pabaigos laikas)

LPosition in Input-drawer* (padétis méginiy stalCiuje)

Padétis eiléje (Pastaba. Padétis gali skirtis, atsizvelgiant j méginio stabilumo laikg)
,Cartridge serial number” (kasetés serijos numeris)

,Cartridge expiration date” (kasetés galiojimo data)

,Onboard time left* (likes laikas prietaise)
Pastaba. Laikas sistemoje (apie 300 min.) inicijuoja méginiy tvarka eiléje.

TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 Swab

Assay Type
QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patient ID
23423412342342354
Operator
OperatorlD
Input tray Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59
Position in input tray Position in Queue
5 1
Cartridge Serial Number Cartridge Expiration Date
23432452 30-10-2021

{© onboard time left 120min

32 pav. ISsami testo informacija.
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16. Paspauskite mygtukg ,,CONFIRM DATA TO RUN* (patvirtinti duomenis, kad baty

galima vykdyti) ekrano apacioje, kai visi rodomi duomenys yra teisingi (31 pav.). Tada,

norint vykdyti testus, reikia galutinio operatoriaus patvirtinimo.

17. Kai vykdomi testai, jutikliniame ekrane rodomas likes vykdymo laikas ir kita visy i eilés

vykdomy testy informacija (33 pav.).

B TesTs

& 3231 423435 32453 ....

) Respiratory SARS-CoV-2
@ 0605 0432 5543 3453
@ TEST COMPLITED

& 34532 63534 24424 . ...

[T Respiratory SARS-Cov-2
@ 9383 6984 2322 3433

& 34345 44354 53432 ., ..

[E) Respiratory SARS-CoV-2
@ 54333 2234 2343 4244
<) LOADING

7 @ Ready

(0]
IN PORGESS

@ RESULTS

45345 45345 75642

@END TIME
22 :38m

42422 44555 34532
®END TIME

5:18em

26:32

53422 64532 89666

@FHD TIME
22:38em

QuEUE (18)

& 12121 897773 23232 ....

@ Respiratory SARS-CoV-2
@ 2341 2322 2489 4423

45345 45345 35433

@END TIME
4:30eu

92:32

& 34323 424224 44342 .. ..

@ Respiratory SARS-CoV-2
@ 2341 2322 5333 2322

& 23423 423435 32453 .. ..

(@) Respiratory SARS-CoV-2
@ 5335 2455 5332 5322
) LOADING

@ Ready

33 pav. Tyrimo vykdymo informacija eilés ekrane.

Jei—kaseté jkeliama | analizés modulj, rodomas

apskaiciuotas pabaigos laikas (34 pav.).

& 23423 423435 32453

[1] Respiratory SARS-CoV-2

5 LOADING

34 pav. Pranesimas apie jkeliamg testg ir pabaigos laikas.
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53422 45345 34224

@END TIME
5:45pm

35:32

53322 45345 31442

QFHD TIMF
22:38m

@ serTnes ) Losour

TEST DETAILS. x
Sample 0 Sample Type.
12121097773 23232...  Swab

asasy Tyme

Qistat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patien 10

2341 2321 2489 4423

Carcidge Serlal Humber Cardidge Expivating Deie
234234 224102020

ADF Version

12

Opocaar

OperatorlD

Loadtime Estimated ead 1me
2210 22-10-2021 22:59

W version
120

GPEN INPUT DRAWER

o | ]

OPEN WASTE DRAWER

praneSimas ,,LOADING* (jkeliama) ir

45345 45345 86855

®END TIME
22 :30pm
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Jei vykdomas testas, rodomas praéjes vykdymo laikas ir apytikris vidutinis pabaigos laikas
(35 pav.).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10em

20:32

35 pav. Praéjusio vykdymo laiko ir apytikslio pabaigos laiko rodinys.

Jei testas atliekamas, rodomas praneSimas ,test completed” (testas atliktas) ir vykdymo
pabaigos laikas (36 pav.).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i] Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :30pm
& TEST COMPLETED

36 pav. Rodinys ,,Test completed” (testas atliktas)
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Protokolas. Skysti meginiai transportavimo
terpéje

Meéginio paémimas, transportavimas ir laikymas

Paimkite nazofaringinio tampono meginius pagal tampono gamintojo rekomenduojamas
procedaras ir jdékite tampong j UTM.

Méginio perkélimas j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*
kasete

Pastaba. Taikoma tiek ,QlAstat-Dx 1.0 tiek ,QlAstat-Dx Rise®

1. ISpakuokite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasete ties pléSimo
iSpjovomis pakuotés Sonuose (37 pav.).
SVARBU. Atidarius pakuote, méginj reikia perkelti j ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasete ir jg reikia jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ per
120 minuciy arba j ,QlAstat-Dx Rise“ per 30 min.

37 pav. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kasetés atidarymas.
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2. I18pakuokite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasete ir laikykite
taip, kad etiketés brioksninis kodas buty atsuktas j jus.

3. UzraSykite méginio informacijg ranka arba uzklijuokite méginio informacijos etikete ant
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge® kasetés virSaus. Jsitikinkite, kad

etiketé yra tinkamoje vietoje ir netrukdo atidaryti dangtelio (38 pav.).

38 pav. Méginio informacijos uzdéjimas ant ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ virSaus.

4. Atidarykite pagrindinés angos méginio dangtj ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge“ kasetés priekyje (39 pav.).

39 pav. Pagrindinés angos méginio dangc¢io atidarymas.

5. Atidarykite mégintuvélj su méginiu, kurj tirsite. Pateikta perkélimo pipete pritraukite
skyscio iki pipetés treCiosios uzpildymo linijos (t. y. 300 pl) (40 pav.).
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SVARBU. Nepritraukite j pipete oro. Jei kaip transportavimo terpé naudojama ,Copan
UTM®“ universali transportavimo terpé, bikite atsargis, kad nejsiurbtuméte vamzdelyje
esandiy rutuliuky. Jei j pipete pritraukiate oro arba rutuliuky, atidziai iSstumkite skystg
megin;j i$ pipetés atgal | megintuvelj ir pritraukite dar kartg. Jei sunaudojote visas SeSias
rinkinyje pateiktas pipetes, naudokite kitokias sterilias ir graduotas pipetes.

40 pav. Méginio jtraukimas j pridéta perkélimo pipete.

6. Atidziai perkelkite 300 pl meginio tario j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge” kasetés pagrindine angg, naudodami pateiktg vienkartinio naudojimo
perkélimo pipete (41 pav.).

-

‘g%

\‘-?:.
||l|"“

41 pav. Méginio perkélimas j ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kasetés pagrinding anga.
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7. Tvirtai uzdarykite pagrindinés angos meginio dangtj, kol jis uzsifiksuos (42 pav.).

42 pav. Pagrindinés angos méginio dangcio uzdarymas.

8. Apzitrédami jsitikinkite, kad méginys buvo jdétas, patikrindami ,QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge” méginio patikros langelj (43 pav.).
SVARBU. Perkélus méginj j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*
kasete, reikia per 90 minuciy arba nedelsiant kasete jstatyti j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0*
arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ jstatyti j ,QlAstat-Dx Rise“ déklg, kai visi méginiai
jkeliami j kasetes. llgiausias kasetés, jau jkeltos j ,QlAstat-Dx Rise®, laukimo laikas yra
apie 300 minuciy. ,QlAstat-Dx Rise" automatiskai aptiks, jei kaseté bus jstatyta j
prietaisg ilgesn;j laikg, nei leidziama, ir automatiskai jspés naudotoja.

R ~ - \al
O oF é&e (e -
_ > & ¢
S - P ¥
£ % & &
& & h & < £ &
O A )
¥ L&
> &P £ <
£ o o &
o L &= &t
& ¢ a9 S D

. . . . . o @

43 pav. Méginio patikros langelis (mélyna rodyklé).

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” naudojimo instrukcijos (vadovas) 01/2024 47



Testo vykdymas su ,QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

48

Pastaba. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ analizatoriaus

naudojimg pateikta ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ naudotojo vadove.

Pastaba. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" analizatoriaus

naudojimg pateikta ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 naudotojo vadove.

. Jjunkite ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jjungimo / iSjungimo

mygtuku prietaiso priekyje.

Pastaba. Maitinimo jungiklis analizés modulio galinéje dalyje turi bati nustatytas , I
padétyje. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ bisenos
indikatoriai taps mélyni.

. Palaukite, kol parodomas ekranas ,,Main“ (pagrindinis) ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0

arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bisenos indikatoriai pradeda Sviesti zaliai ir nustoja

mirkséti.

. Prisijunkite prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0* jvesdami

naudotojo vardg ir slaptazod,.

Pastaba. ,Login“ (prisijungimo) ekranas rodomas, jei suaktyvinta ,,User Access
Control“ (naudotojy prieigos kontrolé). Jeigu ,User Access Control“ (naudotojy
prieigos kontrolé) iSjungta, naudotojo vardo / slaptazodzio jvesti nereikés ir bus
rodomas ekranas ,Main“ (pagrindinis).

. Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QIAstat-Dx Analyzer 2.0“ nebuvo jdiegta tyrimo

apibrézimo failo programiné jranga, prie$ vykdydami testg vadovaukités diegimo
instrukcijomis (jei reikia papildomos informacijos, zr. ,A priedas. Tyrimo apibrézimo failo
diegimas®).

. Paspauskite mygtukg ,Run Test" (vykdyti testg) ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba

,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ virSutiniame deSiniajame jutiklinio ekrano kampe.

. Kai bus paprasyta, nuskaitykite méginio briksninj kodg ant UTM mégintuvélio, kuriame

yra méginys, arba nuskaitykite méginio informacinj briks$ninj koda, esantj ant
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetés virSaus (zr. 3 veiksmg),
naudodami integruotg priekinj ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“
braksniniy kody skaitytuvg (44 pav.).
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Pastaba. Be to, ,Sample ID* (méginio ID) galima jvesti jutiklinio ekrano virtualigja
klaviatdra, paspaudus laukg ,Sample ID“ (méginio ID).

Pastaba. Atsizvelgiant j pasirinktg sistemos konfiglracija, Sioje vietoje gali bati
reikalaujama jvesti Patient ID (paciento ID).

Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" instrukcijos

rodomos jutiklinio ekrano apacioje esancioje instrukcijy juostoje.

44 pav. Méginio identifikacijos briikSninio kodo nuskaitymas.

Kai bus papraSyta, nuskaitykite naudojamos ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge” kasetés briksninj kodg (45 pav.). ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0“ automatiSkai atpazjsta atliekama tyrimg pagal kasetés briksninj koda.

Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ nepriims ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasec€iy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, anksciau
panaudoty kaseciy arba prietaise nejdiegty tyrimy kaseciy. Tokiais atvejais bus rodomas klaidos
praneSimas ir ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kaseté bus atmesta.
Daugiau informacijos apie tyrimy diegima pateikta ,,Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 naudotojo vadove.
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45 pav. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kasetés briik$ninio kodo nuskaitymas.
IS sgrado pasirinkite tinkamg méginio tipg (46 pav.).

administrator Run Test Module 1 20:58 2019-02-13
71 Ul administrator
| RP 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D
12345 v Swab
Assay Type UTM &
RP SARS-Co v
Sample Type
UTM v

Cancel
Select Sample Type

46 pav. Méginio tipo pasirinkimas.
Pasirodys ekranas ,Confirm* (patvirtinti). Perzitrékite jvestus duomenis ir atlikite visus
reikiamus pakeitimus, pasirinkdami atitinkamus laukus jutikliniame ekrane ir redaguodami

informacija.

Kai visi rodomi duomenys yra teisingi, paspauskite ,Confirm®“ (patvirtinti). Jei reikia,
pasirinkite atitinkamg laukg, kad redaguotuméte jo turinj, arba paspauskite ,Cancel”
(atSaukti), jei norite atSaukti testg (47 pav.).
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administratar Run Test Module 1 14:44 2017-03-30
Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

Sample 1D

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co -

Sample Type

utm v

Cancel
Module 1 | Confirm Test Data or click any field to edit

47 pav. Duomeny jvedimo patvirtinimas.

|sitikinkite, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kasetés tampono
angos ir pagrindinés angos meéginiy dangciai yra tvirtai uzdaryti. Automatiskai atsidarius
kasetés jstatymo angai ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ virSuje,
jstatykite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasete, nukreipe briksninj
kodg j kaire ir reakcijos kameras nukreipe zemyn (48 pav.).

Pastaba. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasete jstatant
j QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0%, nereikia stumti.
Tinkamai jstatykite | kasetés jstatymo angg ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0“ automati$kai perkels kasete | analizés modul;.
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48 pav. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kaseté jstatoma j ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba
,»QlAstat-Dx Analyzer 2.0“.

Aptikes ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kasete, ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ analizatorius automatiSkai uzdarys kasetés

jstatymo angos dangtelj ir pradés testg. Daugiau jokiy veiksmy operatoriui atlikti nereikia.

Pastaba. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ priims tik testo
nustatymo metu naudotg ir nuskaityta ,QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel
Cartridge“ kasete. |stacius kitg kasete, nei buvo nuskaityta, bus rodoma klaida ir kaseté bus

automatiskai iSstumta.

Pastaba. ki Sio etapo testo vykdymg galima atSaukti apatiniame deSiniajame jutiklinio
ekrano kampe paspaudus mygtukg ,Cancel” (atSaukti).

Pastaba. Atsizvelgiant j sistemos konfiglravima, operatoriui gali tekti i$ naujo jvesti savo
naudotojo slaptazodj, kad pradéty testo vykdyma.

Pastaba. Jeigu | anga nejstatoma ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*
kaseté, kasetés jstatymo angos dangtelis automatiSkai uzsidarys po 30 sekundziy. Tokiu
atveju pakartokite procedirg nuo 17 veiksmo.
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Kol vykdomas testas, jutikliniame ekrane rodomas likes vykdymo laikas.

Tyrimui pasibaigus rodomas ekranas ,,Eject® (iSstumti) (49 pav.) ir modulio bisenos juostoje
bus rodomas vienas i$ toliau pateikiamy testo rezultaty.

e ,TEST COMPLETED“ (TESTAS ATLIKTAS): testas sékmingai atliktas

e ,TEST FAILED“ (TESTAS NEPAVYKO): testo metu jvyko klaida

e ,TEST CANCELED* (TESTAS ATSAUKTAS): naudotojas atSauke testg

SVARBU. Jei testas nepavyko, zr. skyriy , Trik€iy Salinimas® ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0° naudotojo vadove, norédami suzinoti galimas priezastis ir
instrukcijas, kg daryti toliau.

- - =} 4

administrator Aun Test Module 1 1200 20200311

Ul administrater ) o) »;|
RP SARS-CoV-2 £ Mot installe O Motk v

TEST DATA
Sample 1D

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

UTM

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remmove Cartridge

49 pav. Rodomas ekranas ,,Eject” (iSstumti).

Paspauskite @ .Eject “ (iSstumti) jutikliniame ekrane, kad iSimtuméte ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasete, ir iSmeskite jg kaip biologiskai pavojingas
atliekas, laikydamiesi vietos ir Salies sveikatos ir saugos reikalavimy ir teisés akty nuostaty.
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasete reikia iSimti, kai atsidaro
kasetés jstatymo anga ir kaseté iSstumiama. Jeigu kaseté neiSimama per 30 sekundziy, ji
automatiSkai jtraukiama atgal j ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0
analizatoriy ir kasetés jstatymo angos dangtelis uzdaromas. Tokiu atveju paspauskite
,Eject (iSstumti), kad vél atidarytuméte kasetés jstatymo anga, ir iSimkite kasete.
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SVARBU. Naudotas ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasetes reikia
iSmesti. Nejmanoma pakartotinai panaudoti kaseciy atliekant testus, kurie buvo pradéti

vykdyti, taciau véliau buvo operatoriaus atSaukti, arba kuriuos vykdant jvyko klaida.
ISstumus ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasete, rodomas rezultaty
ekranas ,Summary* (suvestinés). Daugiau informacijos ieSkokite ,Rezultaty aiSkinimas".

Norédami pradéti vykdyti kitg tyrima, paspauskite ,Run Test" (vykdyti tyrima).

Pastaba. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analizatoriaus naudojimg
pateikta ,Q/Astat-Dx Analyzer 1.0° naudotojo vadove.

Pastaba. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 analizatoriaus naudojimg
pateikta ,Q/Astat-Dx Analyzer 2.0° naudotojo vadove.
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Testo vykdymas su ,QlAstat-Dx Rise*

Pastaba. Daugiau informacijos apie ,QlAstat-Dx Rise“ naudojimg zr. ,QlAstat-Dx Rise"

naudotojo vadove.
Pastaba. Siame skyriuje pateiktos iliustracijos yra tik pavyzdziai ir gali skirtis,

priklausomai nuo tyrimo.

,QlAstat-Dx Rise“ pradéjimas

1. Paspauskite jjungimo / iSjungimo mygtukg ,QlAstat-Dx Rise* priekyje, kad
paleistuméte prietaisa.
Pastaba. Maitinimo jungiklis galinéje kairéje jungCiy dézutéje turi bati nustatytas I
padétyje.

2. Palaukite, kol parodomas ,Login“ (prisijungimo) ekranas ir jsijungia zalias LED bisenos
indikatorius.

3. Prisijunkite prie sistemos, kai bus parodytas prisijungimo ekranas (50 pav.).

50 pav. ,Log in“ (prisijungimo) ekranas
Pastaba. ,QlAstat-Dx Rise“ sékmingai jdiegus pirmg kartg, sistemos administratorius

turi prisijungti, kad galéty pirmg kartg sukonfigGruoti programine jrangg.
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,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kaseté rengiama su universaliais
skystais méginiais transportavimo terpéje

ISpakuokite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete. Informacijos apie méginio
jdéjima j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete ir konkrecios informacijos apie
vykdyting tyrimg zr. ,Méginio perkélimas j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge“ kasete (,Klaida! Literatlros $altinis nerastas.)

|déje méginj j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasete, visada jsitikinkite, kad

abu méginio danggiai yra tvirtai uzdaryti.

Méginio briksninio kodo pridéjimas prie ,QlAstat-Dx*

Uzdeékite braksninj kodg ant ,QlAstat-Dx Cartridge” kasetés virSutinés deSinés dalies

(nurodyta rodykle) (51 pav.).

51 pav. ,,Sample ID“ (méginio ID) briksninio kodo tvirtinimas
Didziausias leistinas briksninio kodo dydis yra 22 mm x 35 mm. BrdkSninis kodas visada
turi bati kasetés desinéje (kaip tai nurodyta vir§ mélynai pazymeétos srities), nes kairé kasetés

pusé yra svarbi méginio automatiniam aptikimui (52 pav.).

56 ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ naudojimo instrukcijos (vadovas) 01/2024



Pastaba. Norint apdoroti méginius ,QlAstat-Dx Rise, reikia uzdéti kompiuteriu nuskaitomg
,Sample ID“ (méginio ID) bruksninj kodg ant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Cartridge” kasetés.
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52 pav. ,,Sample ID“ (méginio ID) bruksninio kodo uzdéjimas

Galima naudoti vienmacius ir dvimacius brdksninius kodus. Galima naudoti Siuos
vienmadius briksninius kodus: EAN-13 ir EAN-8, UPC-A ir UPC-E, ,Code128“, ,Code39",
,Code93" ir ,Codabar®. Galima naudoti Siuos dvimacius briksninius kodus: ,Aztec Code",
,Data Matrix“ ir ,QR code".

Jsitikinkite, ar brdksninio kodo kokybé yra tinkama. Sistema gali perskaityti C arba
aukstesnés klasés spausdinimo kokybés koda, kaip apibrézta ISO/IEC 15416 (linijinis) arba
ISO/IEC 15415 (dvimatis).

Testo atlikimo procedira

1. Paspauskite mygtukg ,,OPEN WASTE DRAWER* (atidaryti atlieky stalCiy), esant;
apatiniame desiniajame pagrindinio testo ekrano kampe (53 pav.).

2. Atidarykite atlieky stalCiy ir iSimkite per ankstesnius tyrimus panaudotas kasetes.
Patikrinkite, ar atlieky stalCiuje néra iSsiliejusio skyscio. Jeigu reikia, atlieky stalCiy
iSvalykite, kaip nurodyta ,Q/Astat-Dx Rise* naudotojo vadovo skyriuje ,Priezitra®“.

3. I13éme kasetes atlieky stalCiy uzdarykite. Sistema gali nuskaityti déklg ir sugrjzti j
pagrindinj ekrang (53 pav.). Jeigu déklas buvo iSimtas norint atlikti priezidrg, pries
uzdarydami stal€iy jsitikinkite, kad déklas buvo tinkamai jstatytas.
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4. Paspauskite mygtuka ,,OPEN INPUT DRAWER* (atidaryti méginiy stal€iy), esantj
apatiniame deSiniajame ekrano kampe (53 pav.).

sssss -
] 8 Tests RESULTS @ seTTiNGs &) LosouT
1 @ Ready 2 @ Ready
3 © Ready 4 © Ready

MNo tests in progress

5 @ Ready 6 @ Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
0 = 1] B
1N PROGRESS QUEUE (0) OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

53 pav. Pagrindinio testo ekranas.

5. Palaukite, kol méginiy stalCius bus atrakintas (54 pav.).

9 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

n‘)
‘Q

Please wait.
It will take a while.

54 pav. Méginiy déklo laukimo dialogo langas.

6. Kai busite paraginti, iStraukite méginiy stal€iy, kad jj atidarytuméte (55 pav.).
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B INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

55 pav. Méginiy stal¢iaus atidarymo dialogo langas.

7. Parodomas dialogo langas ,Add cartridge” (jdéti kasete) ir suaktyvinamas skaitytuvas
priekyje. Nuskaitykite ,Sample ID“ (méginio ID) braksninj kodg ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel” kasetés, esancios prietaiso priekyje, virSuje (padétis nurodyta
rodykle (56 pav.).

Add cartridge ‘Sample typa autodetaction is on *

e ot

«
(i r ()

S 1D cod
@_ can cartridge D cade | l' —/,ﬂ

|
@ | wepatintio
I =

¥

56 pav. ,Sample ID“ (méginio ID) nuskaitymo ekranas
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8. Jvede ,Sample ID“ (méginio ID) briksninj koda, nuskaitykite naudojamos
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés briksninj-kodg (padétis nurodyta
rodykle). ,QlAstat-Dx Rise" automatiSkai atpazjsta vykdyting tyrimg pagal
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés bruksninj kodg (57 pav.).
Pastaba. Jsitikinkite, kad jjungta (,,on“) funkcija ,,Sample type autodetection*
(méginio tipo automatinis aptikimas). Sistema automati$kai atpazjsta naudojamo
meéginio tipg (jeigu taikoma naudojamam tyrimui).
Jei funkcija ,,Sample type autodetection®“ (méginio tipo automatinis aptikimas)
iSjungta (,,off*), gali reikéti pasirinkti tinkamag méginio tipg neautomatiskai (jei taikoma
naudojamam tyrimui).
Pastaba. ,QlAstat-Dx Rise“ nepriims ,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel”
kaseciuy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, anksciau panaudoty kaseciy arba prietaise
nejdiegty tyrimy kased&iy. Siais atvejais bus rodomas klaidos pranesimas.

Add Cartridge S . ]

» Scan sampla 1D code

Q 1088
|

@ (e )

i ReLLEARDATS ]-

57 pav. Kasetés ID nuskaitymo ekranas
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9. Jveskite paciento ID (Patient ID (paciento ID) nustatytas kaip ,,on“ (jjungta), tada
patvirtinkite duomenis (58 pav.).

Add Cartridge Sarmpi trpe atnaetaionimons ﬂ

~ Sean sampla 1D code

o 198y
|

Scan cartidge D cade
Respiratory Penel

9
Tyvepatent 10
@ | sssaasaasass
PRI © conrinu pata

58 pav. Patient ID (paciento ID) jvedimas
10. Sékmingai nuskaicius ekrano virSuje trumpam parodomas toliau nurodytas dialogo
langas (59 pav.).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

59 pav. Jrasyty kasetés duomeny ekranas

11. Jdékite kasete | méginiy stalCiy. ]sitikinkite, kad kaseté j déklg jdéta tinkamai.

12. Toliau nuskaitykite ir jdékite kasetes atlikdami ankstesnius veiksmus. | stal€iy galite
jkelti iki 18 kaseciy.
SVARBI PASTABA. Atminkite, kad ,QlAstat-Dx Rise* méginiy stalCiuje vienu metu
galima naudoti iki 18 ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kase¢iy. Taip pat
atminkite, kad naudojant 2.2 arba naujesnés versijos programineg jrangg j méginiy
stalCiy galima vienu metu déti ir apdoroti skirtingus testus.
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60 pav. Kasetés pridéjimo ekranas.
13. Kai visos kasetés nuskaitytos ir jdétos, uzdarykite méginiy stal€iy. Sistema nuskaitys
kasetes ir parengs eile (61 pav.).

<9 INPUT DRAWER IS CLOSED

W)

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

61 pav. Eilés ruosimo ekranas.

Sékmingai nuskaiCius eilé vél bus rodoma (62 pav.). PerziGrékite rodomus duomenis. Jei
jvyksta klaida, paspauskite mygtukg ,open input drawer” (atidaryti méginiy stalciy),
pasalinkite atitinkama kasete ir i$ naujo nuskaitykite kasete, atlikdami 10-13 veiksmus.
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@8 11:32 @0 1134 @on 11:36
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13 [i] Respiratary SARS-CoV-2 ©eno e | 14 [ Respiratory SARS-Cov-2 @:ano e 15 [ Respiratory SARS Cav2 @enD TIvE
@ 11:38 @02 11:40 @wns 11:42
& e &7 £ 11

16 [E Respiratory SARS-Gov-2 @eno e | 17| [ Respiratory SARS Cov-2 @:npTiee 18 [E) Respiratary SARS Cov-2 END TIVE
@0 11:44 @5 12:59 @0 12:58

[S | ]

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

® = @
IN PROGRESS QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN

62 pav. Méginiy eilés ekranas.

Pastaba. Ekrane rodoma meéginiy eilé gali neatitikti kaseciy eilés meéginiy stalCiuje (ji
sutampa tik tada, kai visos kasetés yra jtraukiamos j eile kartu)-ir negali bati kei¢iama
neatidarius méginiy déklo ir nei§émus kaseciy.

Méginiy eile / apdorojimo tvarkg sudaro ,QlAstat-Dx Rise“ pagal Sias taisykles:

e Stabilumo laikas: ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasetéms su
trumpiausiu likusiu stabilumo laiku sistemoje bus teikiama pirmenybé nepriklausomai
nuo padéties jkélimo dékle.

® Tame pacCiame tyrimo tipe jkélimo déklo padétis nustato eilés tvarka.

Jei jutikliniame ekrane pasirenkate testa, ekrano perzidros iSsamios informacijos skyriuje
rodoma papildoma informacija (63 pav.).

Pastaba. Sistema atmes méginiy stalCiuje esancias kasetes, kuriy stabilumo laikas

sistemoje virsija maksimaly (apie 300 min.)
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63 pav. Méginiy eilés ekranas, kuriame rodoma papildoma pasirinkto tyrimo informacija.

Skyriuje ,,test details“ (testo iSsami informacija) rodoma toliau pateikiama informacija
(64 pav.).

~>ample ID“ (méginio ID)

~Sample Type“ (méginio tipas) (priklauso nuo tyrimo)
+Assay Type“ (tyrimo tipas)

.Patient ID* (paciento ID)

,Operator ID“ (operatoriaus ID)

.Input Tray Load time® (meéginiy déklo jkélimo laikas)
,Estimated end time“ (planuojamas pabaigos laikas)
LPosition in Input-drawer* (padétis méginiy stalCiuje)
,Position in Queue” (Padétis eiléje) (Pastaba. Padétis gali skirtis, atsizvelgiant |
meéginio stabilumo laikg)

»Cartridge serial number* (kasetés serijos numeris)
~Cartridge expiration date” (kasetés galiojimo data)
,Onboard time left* (likes laikas prietaise)

Pastaba. Laikas sistemoje (apie 300 min.) inicijuoja méginiy tvarka eiléje.

64
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TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 UTMm

Assay Type
QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patient ID
23423412342342354
Operator
OperatorlD
Input tray Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59

Position in input tray Position in Queue

5 1
Cartridge Serial Number Cartridge Expiration Date
23432452 30-10-2021

{3 onboard time left 120min

64 pav. ISsami testo informacija.
14. Paspauskite mygtuka ,,confirm data to run“ (patvirtinti duomenis, kad baty galima
vykdyti) ekrano apacioje, kai visi rodomi duomenys teisingi (63 pav.). Tada reikés dar

vieno operatoriaus patvirtinimo, kad testai bty vykdomi (65 pav.).

@ Confirm queue X

3  8test(s) in the queue O 8Newtests

X o

CANCEL RUN TEST

65 pav. Dialogo langas ,,Confirm queue* (patvirtinti eilg).

Kai vykdomi testai, jutikliniame ekrane rodomas likes vykdymo laikas ir kita visy i$ eilés

vykdomy testy informacija (66 pav.).
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66 pav. Tyrimo vykdymo informacija eilés ekrane.
Jei-kaseté-jkeliama j analizés modulj, rodomas praneSimas ,test loading“ (testas jkeliamas)

ir apskaiCiuotas pabaigos laikas (67 pav.).

& 1989
3 [il] Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME
® 1015 11:11

9 LOADING

67 pav. PraneSimas apie jkeliama testg ir pabaigos laikas.
Jei vykdomas testas, rodomas praéjes vykdymo laikas ir apytikris vidutinis pabaigos laikas
(68 pav.).

& 1989

[] Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIVE

@ 1015 11:11
27:47

68 pav. Praéjusio vykdymo laiko ir apytikslio pabaigos laiko rodinys.
Jei testas atliekamas, rodomas praneSimas ,test completed” (testas atliktas) ir vykdymo

pabaigos laikas (69 pav.).
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& 1989

3 [il] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME

® 1015 11:11
+ TEST COMPLETED

69 pav. Rodinys ,,Test completed” (testas atliktas)

Méginiy prioriteto nustatymas

Jei méginj reikia tirti skubiai, galima pasirinkti §j méginj ekrane ,Sample queue” (méginiy
eilé) ir tirti kaip pirmajj méginj (70 pav.). Atkreipkite démesj, kad negalima méginiui suteikti
prioriteto po to, kai patvirtinama eilé.

Prioriteto suteikimas méginiui prie$ pradedant vykdyti

Prie§ patvirtinant vykdymo duomenis, skubus meéginys pasirenkamas eilés ekrane ir
pazymimas ,,URGENT" (skubus) deSinéje méginiy eilés ekrano puséje. (70 pav.). Po to
méginys perkeliamas | pirma eilés padétj (71 pav.). Atminkite, kad prioritetg galima suteikti
tik vienam méginiui.

Pastaba. Reikia atidaryti ir uzdaryti meginiy stal€iy, antraip nebus galima nustatyti kasetés,
kuri jau buvo patvirtinta, prioriteto. Siame etape mygtukas ,,Urgent“ (skubus) néra aktyvus.
Operatorius turi grafinéje naudotojo sgsajoje perjungti i$ skirtuko ,,QUEUE* (eilé) j skirtukg
»IN PROGRESS* (vykdoma), kad bty matomas aktyvus mygtukas ,,Urgent® (skubus).
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70 pav. Méginiy eilés ekranas, kai pasirenkamas méginys, kuriam bus suteikiamas prioritetas.

Suteikus méginiui prioritetg, gali pasibaigti kai kuriy kity méginiy stabilumo laikas. Sis

jspéjimas gali bati matomas desiniajame ekrano kampe (71 pav.).

B resrs @ resws @ sermes 53 Losour

TEST DETAILS x
& nan & nn & nm
(&) Sespiratory SARs Cov-2 2 [ Respratery SARS Cov-2 Qevomine |3 [ Respiratory SARSCov-2 @rmo TivE Sampie 0 samole Type
® 018 . ® 100 16:06 ™ 16:08 2085 uTH
Py poum 5 um Quastat-0x & Respiratory SARS-Cov-2 Panel
4[] Respiratory SARS Covz @ine e | 5 [ Respiratory SARS-Cow-2 @:cvomime |6 [ Respiratory SARS Cov'2 ©En TIME ":"';"
ACRL] 18012 16:14 184
@03 @008 @108
Catadgn s ket cadtge Fiprsson ot
N23124141412412 2122022
& mar & & 2us
Osertar
7 (@ Aeapiraiory SARS Cav- o B ] Aespraion SR a2 oo |9 [ Respirmtory SARS Sov-2 QR T administrator
® e 10:18 @007 1 @0 1%
oA D Lot e cu e
2210202091949 22102022 12:58.06
& nu & na & nnz
10 (@) Respiratary SARS-Cov-2 we 11 [ Respiratory SARS-Cov-2 ©mvome (12 [ Resairatory SARS Cov -2 @cwn Tive ';""’"" TS “;’““' s
@ 10ae @100 134 @un R
[ 1 s nestmay oot o sttty e
& 1 & n2 &2
13 (E Respiratory SARS Gov-2 @es e | 14 [E) Respiratory SARS Cav2 GexoTike 18 [E] Resairatory SARS Cov-2 e TvE =
@ s @0z 11349 @3 a2 uncent O
& 2088 & 2088 & e
&) Reapiratory SARS Cov-2 ] Respirstory SARS-Cov-2 @evome | 18 [E Resairmery sans cov-2 o v
@5 @015 12:59 @i 12590
@ = @ B
M esountes rredihs OPEN INPUT DRAWER | | OREN WASTE DRAWER

71 pav. Méginiy eilés ekranas po to, kai méginiui suteikiamas prioritetas.

Patvirtinus eile galima pradéti procedirg (72 pav.).
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I 18 Alltestls) in the queue @ 2newiesis

21test{s) that may run out off stabilty time

& 2008 & 2088

| Test marked as URGENT

& 103

x
GANCEL

72 pav. Vykdymo ekrano patvirtinimas.
Méginiy prioriteto nustatymas proceduros metu

Méginiui galima suteikti prioritetg dél bet kokios priezasties vykdymo metu. Tokiu atveju, jei
néra prieinamo AM, bet kokie kiti vykdomi méginiai turi bati atmesti, kad baty galima nustatyti
prioritetg (73 pav.).

@ Confirm queue X

I 18 Alltestin the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 20886 & 2085

B Test mark as an URGENT
& e
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

@ immediately you may consider aborting an ongoing test in the “In
Progress’ tab

x (]
CANCEL RUN TEST

73 pav. Vykdymo metu rodomas patvirtinimo dialogo langas.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ naudojimo instrukcijos (vadovas) 01/2024 69



Meginio apdorojimo nutraukimas

Méginj galima atmesti nuskaitymo, jkélimo ir tyrimo metu. Atminkite, kad méginio, kurio
vykdymas nutraukiamas, nebegalima naudoti dar kartg, taip pat nebegalima naudoti

meéginio, kurio apdorojimas nutraukiamas nuskaitymo arba jkélimo metu.

Norédami atmesti méginj, eikite | ekrano skirtukg ,in progress” (vykdoma), pasirinkite

meéginj ir desSiniajame ekrano kampe paspauskite parinktj ,abort* (atmesti) (74 pav.).

Negalima atmesti procediros, kai meginys jkeliamas | AM arba procedira uzbaigiama ir

sistema nuskaito rezultaty duomenis ir (arba) techninius zurnalus i$ atitinkamo AM.
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74 pav. Méginio apdorojimo nutraukimas.

Sistemai reikia patvirtinimo, kad galéty atmesti méginj (75 pav.).
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A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 13

CANCEL ABORT TEST

o @

75 pav. Méginio apdorojimo nutraukimo patvirtinimo dialogo langas.

Po kurio laiko méginys ekrane bus pradétas rodyti kaip ,aborted” (atmestas) (76 ir 77 pav.).

) ABORTING TEST IS IN PROGRESS

Please wait.

76 pav. Laukiamo méginio apdorojimo nutraukimo langas.
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77 pav. Nutrauktas

72
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méginio apdorojimas po nutraukimo patvirtinimo.
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Rezultaty aiskinimas

Rezultaty perzidréjimas naudojantis ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0

,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ automatiSkai interpretuoja ir
iSsaugo testo rezultatus. 1Sstimus ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge®

kasete, automatiskai rodomas rezultaty ekranas ,,Summary“ (suvestinés) (78 pav.).

78 pav. pavaizduotas ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekranas

- [= B

administrator Summary 11722 2020-03-11

_I Available °

Fiun Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample K Detectad Controls  Passed |
400290548
i & ssRs-cove e
| s
RP SARS-CoV-2 Equivics Results
Sample Type Nane
uTM Tested @
@ suRs-Covz Options
] ®
e Log Out
(@) Frint Report [E] savereport

78 pav. Rezultaty ekrano ,,Slimmary“ (suvestinés) pévyzdys, kurio ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ kairiajame skydelyje
rodomi ,, Test Data“ (testo duomenys), o pagrindiniame — testo ,,Summary* (suvestine).

Siame ekrane yra kiti skirtukai su i§samesne informacija, kuri bus paai$kinta skyriuose toliau:

~LAmplification Curves” (amplifikacijos kreivés).
®  Melting Curves® (lydymosi kreivés). ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*
kaseté iSjungta.

® Test Details (ISsami testo informacija).
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79 pav. pavaizduotas ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ekranas.

Ll a X
administrator Summary 08:34 2024-01-11
1 Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
Asi T
R;aéAgg-COV-Z e Parainfluenza virus 2 View
Results
Sample Type Equivocal
Swab None
Tested
Options
@ Panainfluenza virus 2
e Influenza A
[B) summary |~ Amplification Cu |AA Melting Curves E AMR Genes Bl Test Det: @
T Log Out
iﬁr Support Package E Print Report E Save Report @ Comment

79 pav. Rezultaty ekrano ,,Summary“ (suvestinés) pavyzdys, kurio ,,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ kairiajame
skydelyje rodomi ,, Test Data“ (testo duomenys), o pagrindiniame — testo ,,Summary“ (suvestiné).

,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ yra papildomas skirtukas:

® ,AMR Genes* (AMR genai). ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” i§jungtas.

Pastaba. Kalbant apie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 and/or QlAstat-Dx Analyzer 2.0% Kkai

aiSkinamos tokios pacios funkcijos, nuo Sios akimirkos bus naudojamos pavyzdinés ekrany
kopijos.

Pagrindinéje ekrano dalyje pateikiami toliau nurodyti trys sgraSai ir rezultatams rodyti

naudojamos kodavimo spalvos ir simboliai.

® | pirmgjj sgrasg ties antraste ,Detected” (aptikta) jtraukti visi méginyje aptikti ir
identifikuoti patogenai, priekyje pazyméti zenklu 0 ir rodomi raudonai.
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® Antrasis sgrasas su antraste ,Equivocal® (abejotina) nenaudojamas. Rezultatai
»Equivocal“ (abejotina) netaikomi ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“. Todél
sgrasas ,Equivocal” (abejotina) visada bus tuscias.

e | treCiagjj sgrasa ties antraste ,Tested” (tirta) jtraukti visi méginyje tirti patogenai.
Méginyje aptikti ir identifikuoti patogenai priekyje pazyméti Zenklu 0 ir rodomi

raudonai. Tirti, bet neaptikti patogenai priekyje pazyméti Zenklu 9 ir rodomi zaliai.

Pastaba. Méginyje aptikti ir identifikuoti patogenai rodomi sgraSuose ,Detected” (aptikta) ir
,lested” (tirta).

Jeigu testo nepavyko sékmingai uzbaigti, rodomas praneSimas ,,Failed“ (nepavyko) ir

konkretus klaidos kodas.

Kairéje ekrano dalyje rodomi toliau pateikiami ,Test Data“ (testo duomenys).
e _Sample ID* (méginio ID)

®  Assay Type® (tyrimo tipas)

®  Sample Type“ (méginio tipas)

Daugiau tyrimo duomeny, atsizvelgiant j operatoriaus prieigos teises, yra skirtukuose ekrano

apacioje (pvz., amplifikacijos diagramos ir testo iSsami informacija).

Ataskaitg su tyrimo duomenimis galima eksportuoti j iSorine USB atmintine. Prijunkite USB
saugyklos jrenginj prie vieno i$ ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 USB prievady ir paspauskite
»Save Report“ (jrasyti ataskaitg) ekrano apacios juostoje. Sig ataskaitg galima eksportuoti

bet kada véliau pasirinkus tyrimg sarase ,View Result® (rezultaty perziara).

Be to, ataskaitg galima siysti j spausdintuvg paspaudus mygtuka ,Print Report® (spausdinti
ataskaitg) ekrano apacios juostoje.

Amplifikacijos kreiviy perzidra

Norédami perzidréti patogeny amplifikacijos kreives, paspauskite skirtuka Iz

»Amplification Curves® (amplifikacijos kreivés) (80 pav.).
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80 pav. Ekranas ,,Amplification Curves* (amplifikacijos kreivés) (skirtukas ,,PATHOGENS* (patogenai).
ISsami informacija apie tirtus patogenus ir kontrolines medziagas rodoma kairéje, o
amplifikacijos kreivés — centre.

Pastaba. Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jgalinta ,,User
Access Control“ (naudotojy prieigos kontrolé), ekranas ,Amplification Curves“
(amplifikacijos kreivés) prieinamas tik operatoriams, turintiems prieigos teises.

Paspauskite skirtukg ,,PATHOGENS“ (patogenai), esantj kairéje ekrano dalyje, jei norite
perzidréti atitinkamas tirty patogeny diagramas. Paspauskite patogeno pavadinimg, kad
pasirinktumeéte, kuriuos patogenus rodyti amplifikacijos diagramoje. Galima pasirinkti vieng,
kelis patogenus arba né vieno. Kiekvienam patogenui pasirinktyjy sgrase priskiriama spalva,
atitinkanti su patogenu susijusios amplifikacijos kreivés spalvg. Nepasirinkti patogenai

rodomi pilkai.

Atitinkamos Cr ir galutinio tasko fluorescencijos (EP) reikSmés rodomos po kiekvieno
patogeno pavadinimu.
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Paspauskite skirtukg ,,CONTROLS* (kontrolinés medziagos), esantj kairéje ekrano dalyje,
jei norite perziaréti kontrolines medziagas amplifikacijos diagramoje. Paspauskite apskritimg

Salia valdiklio pavadinimo, kad jj pasirinktuméte ar panaikintuméte zymejima (81 pav.).

= o ¥

| adiministrator Amplification Curves 11:24 2020:03-11
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| —————— Log Out
Print Aepert E] save repart
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:.8-1 pav. Ekranas ,,Amplification Curves* (amplifikacijos kreivés) (skirtukas ,,CONTROLS* (km n-'\ediiagos).
Amplifikacijos diagramoje rodoma pasirinkty patogeny ir kontroliniy medziagy duomeny
kreivé. Jei norite perjungti logaritmine ir tiesine Y aSies skale, paspauskite mygtukg ,Lin“
(tiesiné) arba ,Log“ (logaritminé) diagramos apatiniame kairiajame kampe.

X ir Y aSis galima koreguoti naudojant o meélynus parinkiklius ant kiekvienos aSies.
Paspauskite ir laikykite mélyna parinkiklj, tada perkelkite jj norimg vietg ant aSies.
Perkelkite mélyng parinkiklj j aSies pradzia, jei norite grazinti numatytgsias reikSmes.

ISsamios testo informacijos perzitra

Paspauskite 5] »Test Details“ (iSsami testo informacija) skirtuky meniu juostoje jutiklinio
ekrano apacioje, jei norite perzidréti iSsamesne rezultaty informacijg. Slinkite zemyn, kad
perzitrétumeéte visg ataskaita.

Ekrano centre rodomi Sie ,Test Details” (iSsamis testo duomenys) (82 pav.):
e _ User ID* (naudotojo ID)
o  Cartridge SN“ (kasetés serijos numeris)
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~Cartridge Expiration Date“ (kasetés galiojimo data)
»,Module SN* (modulio serijos numeris)

»1est Status” (testo bisena) (,Completed (baigta), ,Failed” (nepavyko), ,Canceled by
operator” (atSauké operatorius)

.Error Code* (klaidos kodas) (jei taikoma)

»1est Start Date and Time" (testo pradzios ir laikas)

»Test Execution Time* (testo vykdymo laikas)

+Assay Name* (tyrimo pavadinimas)

,1est ID” (testo ID)

»rest Result’ (testo rezultatas):

O ,Positive” (teigiamas, jeigu aptiktas / identifikuotas bent vienas kvépavimo taky
patogenas)
O ,Negative® (neigiamas, jeigu kvepavimo taky patogeny neaptikta)
O ,Invalid* (negalioja)
® Tyrimo metu tirty anali€iy sgrasas su Cr ir galutinio tasko fluorescencijos reikSme, jei
signalas teigiamas
e Vidiné kontroliné medziaga, su Cr ir galutinio tasko fluorescencija

[& - o

adminigtrator Test Details 11:25 20200311
| -] Available : e
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Samiple 10 s
User IC administrator
400290548 : ' e
i Car 3 PO00000OT
RP SARS-CoV-2 & iration Date 2022-12-30 07:00 Results
Sample Type Module SN 1369
©
Test Status Completed
0x0 Options
est Start Date and Time  2020-03-02 16:27
| B v r o 1A @ Test Deta @
: o —  logOut
I Print Repor Bl save fepont

82 pav. Pavyzdinis ekranas, kurio kairiajame skydelyje rodomi ,, Test Data“ (testo duomenys), o pagrindiniame —
» Test Details“ (iSsami testo informacija).
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Ankstesniy testy rezultaty narSymas

Jei norite perzitoréti ankstesniy testy rezultatus, kurie laikomi rezultaty saugykloje,
paspauskite (=] ,View Results” (rezultaty perzidra) pagrindinio meniu juostoje (83 pav.).

|- a a =
administrator Test Resulls 11:27 20200311
| —| Available £ t 2 - °
Run Test
q Sample 1D Assay Operator 0 Mod  Date/Tame Result
400610609 AP SARS-CoV-2  labuser - 20200803 14:28 @9 pes e
400610518 AP SARS-CoV-2  labuser 2020-03-03 1426 @ neg View
Results
400540228 RP administrator - 200008021959 @ pes
400550141 RP administrator 2020-03-02 1957 @ pos @
Options
400290551 RP administrator - 2020:03-021739 @ pos
400550018 RP 2019-nCoV labuszer 2020-02-2620:34 e neq
K X Page 16 of 121 PR @
| Log Out
| & Remowve Filler E Print Report E Save Report D Search

83 pav. Ekrano ,,View Results* (rezultaty periiura) pavyzdys.

Toliau pateikta kiekvieno jvykdyto testo pasiekiama informacija (84 pav.):

e ,Sample ID* (méginio ID)

®  Assay” (tyrimas) (tyrimo pavadinimas ,RP* reiSkia ,Respiratory Panel” (kvépavimo taky
multitestas))

,Operator ID“ (operatoriaus ID)

,Mod*“ (analizés modulis, kuriame buvo vykdomas testas)

.Date/Time* (data / laikas) (testo uzbaigimo data ir laikas)

.Result’ (rezultatas) (testo baigtis: ,positive” (teigiama) [pos], ,negatyve” (neigiama)
[neg], ,failed” (nepavyko) [fail] arba ,successful® (s€kminga) [suc])

Pastaba. Jei ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ jjungta ,User
Access Control“ (naudotojo prieigos kontrolé), duomenys, prie kuriy naudotojas neturi
prieigos teisiy, bus pakeisti zvaigzdutémis.

Pasirinkite vieno ar keliy testy rezultatus, paspausdami pilkg apskritimg ,Sample ID*
(méginio ID) kairéje. Salia pasirinkty rezultaty bus rodoma varnelé. Testo rezultaty
zymeéjimag panaikinkite paspausdami varnele. Visg rezultaty sgraSg galima pasirinkti
paspaudus @ varnelés apskritima virSutinéje eilutéje (84 pav.).
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84 pav. Testo rezultaty pasirinkimo ekrane ,,View Results® (rezultaty perzidra) pavyzdys.

Paspauskite bet kurig testo eilutés vieta, kad perzitrétuméte konkretaus testo rezultats.

Paspauskite stulpelio antraste (pvz., ,,Sample ID“ (méginio ID), kad surikiuotuméte sgrasg
didéjimo arba mazeéjimo tvarka pagal §j parametrg. Vienu metu sgrasg galima rikiuoti tik
pagal vieng stulpelj.

Stulpelyje ,,Result” (rezultatas) rodoma kiekvieno testo baigtis (2 lentelé):

2 lentelé. Testo rezultaty aprasai

Baigtis Rezultatas Aprasas

,Positive” (teigiamas) e pos Teigiamas bent vienas patogenas

,Negative* (neigiamas) e neg Patogeny neaptikta

,Failed” (nepavyko) 9 fail Testas nepavyko dél jo metu jvykusios klaidos arba testg

atSauké naudotojas

~Successful* (sékmingas) ° Testas teigiamas arba neigiamas, taCiau naudotojas
e neturi testo rezultaty perzidros prieigos teisiy

Jsitikinkite, kad spausdintuvas prijungtas prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ir kad jdiegta tinkama tvarkyklé. Paspauskite ,,Print Report*“ (spausdinti
ataskaitg), kad iSspausdintumeéte pasirinkto (-y) rezultato (-y) ataskaitg (-as).
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Paspauskite ,,Save Report“ (jrasyti ataskaitg), jei norite jrasSyti pasirinkto (-y) rezultato (-y)

ataskaitg (-as) PDF formatu iSorinéje USB atmintinéje.

Pasirinkite ataskaitos tipg: ,List of Tests® (testy sgrasas) arba ,Test Reports” (testy

ataskaitos).

Paspauskite ,,Search” (paieska), jei norite ieSkoti testy rezultaty pagal ,Sample ID“ (méginio
ID), ,Assay"” (tyrimg) ir ,Operator ID* (operatoriaus ID). Norédami pradéti paieSka, pereikite
j paieSkos eilute naudodami virtualigjg klaviatlrg ir paspauskite ,,Enter (jvesti). PaieSkos
rezultatuose bus rodomi tik tie jradai, kuriuose yra paieSkos tekstas.

Jeigu rezultaty sgrasas buvo filtruotas, bus ieSkoma tik filtruotame sarase.

Paspauskite ir laikykite stulpelio antraste, jei norite taikyti filtrg pagal ta parametrg. Kai kuriy
parametry, pvz., ,,Sample ID“ (méginio ID), atveju virtualioji klaviatira bus rodoma taip, kad

galima baty pereiti j filtro paieSkos eilute.

Kity parametry, pvz., ,,Assay“ (tyrimas), atveju atidaromas dialogo langas su saugykloje
laikomy tyrimy sgrasu. Pasirinkite vieng ar kelis tyrimus, kad filtruotuméte tik testus, kurie

buvo atlikti pagal pasirinktus tyrimus.
T simbolis stulpelio antrastés kairéje rodo, kad stulpelio filtras yra aktyvus.

Filtrg galima pa$alinti, paspaudus ,,Remove Filter* (pasalinti filtrg) antrinio meniu juostoje.

Rezultaty eksportavimas j USB atmintine

Bet kuriame skirtuke ekrane ,,View Results“ (rezultaty perzidra), pasirinkite ,,Save Report*
(jraSyti ataskaitg), norédami eksportuoti ir jrasyti testo rezultaty kopija PDF formatu USB
atmintinéje. USB prievadas yra ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“
priekyje.
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Rezultaty spausdinimas

|sitikinkite, kad spausdintuvas prijungtas prie ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir kad jdiegta
tinkama tvarkyklé. Paspauskite ,,Print Report“ (spausdinti ataskaitg), jei norite siysti testo

rezultaty kopijg j spausdintuva.

Rezultaty aiSkinimas

Kvépavimo taky organizmo rezultatas interpretuojamas kaip ,Positive (teigiamas), kai
atitinkamas PGR tyrimas yra teigiamas, iSskyrus A gripo virusg. A gripo viruso tyrimas
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” sukurtas aptikti A gripo virusg, taip pat ir A
gripo viruso potipj H1N1/2009, A gripo viruso potipj H1 arba A gripo viruso potipj H3. Tiksliau,

tai reiskia:

Jei ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” tyrimas aptinka sezoninio A H1 gripo
Stamg, bus sugeneruoti ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ekrane parodyti du signalai: vienas

skirtas A gripo virusui, o kitas — H1 Stamui.

Jei ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” tyrimas aptinka sezoninio A H3 gripo
Stamg, bus sugeneruoti ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ekrane parodyti du signalai: vienas

skirtas A gripo virusui, o kitas — H3 Stamui.

Jei aptinkamas pandeminis A gripo viruso A/H1N1/2009 Stamas, bus sugeneruoti ir ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ekrane parodyti du signalai: vienas skirtas A gripo virusui, o kitas — H1N1/2009

Stamui.

SVARBU. Jeigu yra tik A gripo signalas ir nesugeneruojamas papildomas signalas bet
kokiems potipiams, tai gali jvykti dél to, kad koncentracija yra maza arba, labai retais atvejais,
yra naujas variantas arba ne H1 ir H3 A gripo Stamas (pvz., H5N1, kuris gali uzkrésti
Zmones). Jeigu aptinkamas tik A gripo signalas ir yra klinikinis nesezoninio A gripo jtarimas,
testa rekomenduojama atlikti pakartotinai. Taip pat, jeigu aptinkama A gripo potipiy ir néra
papildomo A gripo signalo, tai gali bati dél Zzemos viruso koncentracijos.
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Kiekvieno kito patogeno, aptikto méginyje su ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*
atveju, jeigu méginyje yra patogenas, bus sugeneruotas tik vienas signalas.

Vidinés kontrolinés medziagos aiSkinimas

Vidiniy kontroliniy medziagy rezultatai turi bati interpretuojami pagal 3 lentele.

3 lentelé. Vidiniy kontroliniy medziagy rezultaty interpretavimas

Kontrolinés medziagos

rezultatas Paaiskinimas Veiksmas

,Passed” (pavyko) Vidiné kontroliné Testas atliktas sékmingai. Visi rezultatai galioja ir juos galima
medziaga sékmingai itraukti j ataskaitg. Aptikti patogenai ataskaitoje nurodomi
padauginta kaip ,positive” (teigiami), neaptikti patogenai — kaip

,negative” (neigiami).

,Failed” (nepavyko) Vidinés kontrolinés Aptiktas (-i) patogenas (-ai) jtraukiamas (-i) j ataskaita, taciau
medziagos tyrimas visi neigiami rezultatai (patogenas (-ai) tirtas (i), bet
nepavyko neaptiktas (-i)) yra negaliojantys.

Pakartokite testg naudodami naujg ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge* kasete.
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Rezultaty aiSkinimas su ,QlAstat-Dx Rise®

Rezultaty aiSkinimas su ,QlAstat-Dx Rise"

,QlAstat-Dx Rise" automatiSkai interpretuoja ir jraSo tyrimo rezultatus. Atlikus testg rezultatai

rodomi santraukos ekrane ,,Results“ (rezultatai) (85 pav.).

Pastaba. Matoma informacija priklauso nuo operatoriaus prieigos teisiy.
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pav. Rezultaty suvestiné lentelé.

Pagrindinéje ekrano dalyje pateikiama jvykdyty tyrimy apzvalga ir rezultatams rodyti

naudojamos kodavimo spalvos ir simboliai:

84

Jeigu méginyje aptinkamas bent vienas patogenas, rezultaty stulpelyje rodomas Zodis
»Positive“ (teigiamas), o pries jj rodomas 0 Zenklas.

Jeigu neaptinkamas joks patogenas, o vidiné kontroliné medziaga galioja, rezultaty
stulpelyje rodomas Zodis ,,Negative‘“ (neigiamas), o prie$ jj rodomas 9 Zenklas.

Jei méginyje aptinkamas bent vienas patogenas, o vidiné kontroliné medziaga
netinkama, rezultaty stulpelyje rodomas terminas ,,Positive with warning“ (teigiamas
su jspéjimu), o pries jj rodomas zenklas 0!.

Jeigu testo nepavyko sékmingai uzbaigti, rodomas pranesSimas ,,Failed“ (nepavyko) ir
konkretus klaidos kodas.
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Ekrane rodomi Sie ,Test Data“ (testo duomenys) (85 pav.)
e _Sample ID/Patient ID* (méginio ID / paciento ID)

®  Operator ID“ (operatoriaus ID)

e _End day and time* (pabaigos data ir laikas)

°

LAssay Type“ (tyrimo tipas)

ISsamios testo informacijos perzidra

Daugiau tyrimo duomeny, atsizvelgiant | operatoriaus prieigos teises, galima rasti
paspaudus mygtuka ,,Details“ (iSsami informacija) ekrano deSinéje (pvz., amplifikacijos

diagramos ir testo iSsami informacija (86 pav.).
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86 pav. ISsamios testo informacijos ekranas.
Vir§utinéje ekrano dalyje rodoma bendroji informacija apie testg. Si informacija apima tyrimo
ir méginio tipa, méginio ID, bendrg testo rezultatg, vidinés kontrolinés medziagos biseng ir

testo blseng.

Kairéje ekrano puséje rodomi visi aptikti patogenai, vidurinéje ekrano dalyje rodomi visi
patogenai, kuriuos galima aptikti atlikus tyrimg. DeSinéje ekrano puséje rodoma Si testo
informacija: méginio 1D, operatoriaus ID, kasetés partijos numeris, kasetés serijos numeris,
kasetés galiojimo data, kasetés jkélimo data ir laikas, testo vykdymo data ir laikas, testo

vykdymo trukmé, programinés jrangos ir ADF versija ir analizés modulio serijos numeris.
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Amplifikacijos kreiviy perzidra

Norédami perzidréti testo amplifikacijos kreives, ekrano apacioje paspauskite skirtukg
~<Amplification Curves* (amplifikacijos kreives) (87 pav.).
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87 pav. Amplifikacijos kreiviy ekranas.

Paspauskite skirtukg ,,PATHOGENS“ (patogenai), esantj kairéje ekrano dalyje, jei norite
perzitréti atitinkamas tirty patogeny diagramas. Paspauskite patogeno pavadinimg, kad
pasirinktumeéte, kuriuos patogenus rodyti amplifikacijos diagramoje. Galima pasirinkti viena,
kelis patogenus arba né vieno. Kiekvienam patogenui pasirinktyjy sgrase priskiriama spalva,
atitinkanti su patogenu susijusios amplifikacijos kreivés spalva. Nepasirinkti patogenai nebus
rodomi.

Atitinkamos Cr ir galutinio tasko fluorescencijos reikSmés rodomos po kiekvieno patogeno

pavadinimu. Patogenai sugrupuojami j detected (aptikti) ir not detected (neaptikti).

Paspauskite kairéje esantj skirtukg ,,CONTROLS* (kontrolinés medziagos), jei norite
perzitréti kontrolines medziagas ir pasirinkti, kurias kontrolines medziagas rodyti
amplifikacijos diagramoje.
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Ankstesniy testy rezultaty narSymas

Jei norite perzitoréti ankstesniy testy rezultatus, kurie laikomi rezultaty saugykloje,
pagrindiniame rezultaty ekrane naudokite paieSkos funkcijg (88 pav.).
Pastaba. Funkcija gali bati ribojama arba iSjungta dél naudotojo profilio nustatymuy.
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88 pav. Paieskos funkcija rezultaty ekrane.

Rezultaty eksportavimas j USB atmintine

Ekrane ,,Results“ (rezultatai) pasirinkite kurj nors arba visus mygtuku ,,Select All“
(pasirinkti visus), norédami eksportuoti ir jradyti testo ataskaity kopijg PDF formatu USB
atmintinéje. USB prievadas yra prietaiso galinéje dalyje.

Pastaba. Rekomenduojama naudoti USB atmintine tik duomenims trumpai jrasyti ir perkelti.

USB atmintinés naudojimui yra taikomi apribojimai (pvz., apribojimai dél atminties talpos
arba perraSymo rizikos), j kuriuos reikety atsizvelgti prieS pradedant naudoti.
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Kokybés kontrolé

Pagal QIAGEN ISO sertifikuotg kokybés valdymo sistema, kiekviena ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel” partija tiriama pagal i$ anksto nustatytas specifikacijas, kad

baty uztikrinta nuosekli produkty kokybeé.

Apribojimai

88

,QlIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” rezultaty negalima naudoti kaip
vienintelio diagnozés, gydymo arba kity sprendimy dél paciento prieziGros pagrindo.
Teigiami rezultatai nesuteikia pagrindo atmesti koinfekcijos j ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel” tyrimg nejtrauktais organizmais tikimybés. Aptikta medziaga
nebdtinai yra galutiné ligos priezastis.

Neigiami rezultatai neleidzia atmesti virSutiniy kvépavimo taky infekcijos galimybés.
Siuo tyrimu aptinkami ne visi Gmios kvépavimo taky infekcijos faktoriai, o kai kuriy
klinikiniy parametry jautrumas gali skirtis nuo pakuotés lapelyje aprasyto.

Neigiamas rezultatas, gautas naudojant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel”,
neleidzia atmesti simptomy infekcinés prigimties. Neigiami tyrimo rezultatai gaunami
del jvairiy veiksniy ir jy deriniy, jskaitant meginio tvarkymo klaidas, nukleorigs¢iy
tiksliniy tyrimo seky variacijas, j tyrimg nejtraukty organizmy sukeltas infekcijas, j tyrimag
jtraukty organizmy kiekj, nesiekiantj aptikimo ribos, ir tam tikry vaisty, terapijy ar
medziagy naudojima.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” néra skirtas tirti kitems méginiams, nei
apraSyta Siose naudojimo instrukcijose. Testo veikimo charakteristikos buvo nustatytos
naudojant tik nazofaringiniy tampony méginius, surinktus transportavimo terpéje i$
asmeny su dmiais kvépavimo taky simptomais.

,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” skirtas naudoti kartu su organizmo
atsigavimo kultlros standartine priezilira, serotipo nustatymu ir (arba) jautrumo
antimikrobinéms medziagoms tyrimu (kai taikoma).
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®  QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” rezultaty aiSkinima privalo atlikti iSmokyti
sveikatos priezidros specialistai visy susijusiy Klinikiniy, laboratoriniy ir epidemiologiniy
tyrimy rezultaty kontekste.

o  QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” gali bati naudojamas tik su ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" ir ,QlAstat-Dx Rise**

o  QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” — tai kokybinis tyrimas, nepateikiantis
aptikty organizmy kiekybinés reikSmeés.

e \irusy ir bakterijy nukleortugstys gali islikti ,in vivo®, net jei organizmas néra gyvybingas
arba uzkreciantis. Tikslinio zymens aptikimas nereiskia, kad atitinkamas organizmas
yra priezastiné infekcijos arba klinikiniy simptomy medziaga.

® Virusy ir bakterijy nukleortgsciy aptikimas priklauso nuo tinkamo méginio paémimo,
tvarkymo, transportavimo, laikymo ir perkélimo j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge“ kasete. Netinkamai atlikus bet kurj iS minétyjy procesy rezultatai gali
bati neteisingi, jskaitant klaidingai teigiamg arba klaidingai neigiama rezultatus.

® Konkre€iy organizmy ir visy organizmy bendrai tyrimo jautrumas ir specifiSkumas yra
konkretaus tyrimo vidinio naSumo parametrai, kurie nesikeicia, atsizvelgiant j paplitima.
PrieSingai, tiek neigiamos, tiek teigiamos testo rezultaty prognozuojamosios reikSmeés
priklauso nuo ligos / organizmo paplitimo. Atminkite, kad kuo didesnis paplitimas, tuo
palankiau vertinama teigiama testo rezultato prognozuojamoji reikSmeé, o kuo mazesnis
paplitimas, tuo palankiau vertinama neigiama testo rezultato prognozuojamoji reikSme.

® Nenaudokite pazeisty kaseciy. Pazeisty kaseciy apdorojimas aprasSytas skyriuje

»Saugos informacija“.

" ,DiagCORE Analyzer* prietaisai, kuriuose veikia 1.3 arba naujesnés versijos ,QlAstat-Dx“ programiné jranga, gali
bati naudojami kaip alternatyva ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ prietaisams.
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Eksploataciniy ypatybiy charakteristikos

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ (kat. Nr. 691214) tyrimas sukurtas pridedant
SARS-CoV-2 taikinj j atskirg ,QlAstat-Dx Respiratory Panel” tyrimo (kat. Nr. 691211) reakcijos
kamera. Yra zinoma, kad méginiy paruosimas ir RT-gPCR ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel* kasetéje yra visiems tiksliniams organizmams bendri veiksmai. Jungtinis méginys ir PGR
fermento misinys tolygiai paskirstomi kiekvienoje kasetés reakcijos kameroje. Dél Sios priezasties
ir (arba) dél SARS-CoV-2 klinikiniy méginiy prieinamumo, kai kurie toliau pateikti tyrimai nebuvo
atlikti ar pakartoti naudojant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel®.

Klinikinis efektyvumas

Toliau nurodytas klinikinis efektyvumas nustatytas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0% ,QlAstat-Dx Rise” naudojami tie patys analizés moduliai kaip ir
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% todél ,QlAstat-Dx Rise" arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ neturi
jtakos efektyvumui.

Skysti méginiai transportavimo terpéje

,QlIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” tyrimo efektyvumo charakteristikos buvo
jvertintos keliy centry klinikiniais tyrimais astuoniose (8) geografiSkai skirtingose tyrimo
vietose: penkiose (5) JAV vietose ir trijose (3) ES vietose. Nazofaringinio tampono bandinio
efektyvumas buvo jvertintas universaliojoje transportavimo terpéje (Universal Transport
Medium, UTM) (,Copan Diagnostics®); ,MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® ir M6™ (,Thermo
Fisher Scientific*); BD™ universaliojoje transportavimo (Universal Viral Transport, UVT)
sistemoje (,Becton Dickinson and Company“); ,HealthLink®“ universaliosios virusinés
transportavimo terpés (UTM) sistemoje (,HealthLink Inc.“); universaliojoje transportavimo
terpéje (,Diagnostic Hybrids Inc.“); ,V-C-M* terpéje (,Quest Diagnostics®); ,UniTranz-RT®"
universaliojoje transportavimo terpéje (,Puritan Medical Products Company*) ir sausuose
nazofaringinio tampono bandiniuose (,FLOQSwabs®, ,Copan®, kat. Nr. 503CS01). Kai
naudojamas tamponas, po naudojimo jis jdedamas tiesiai j ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetés tampono angg vengiant perkélimo | skystg terpe.

Sis tyrimas sukurtas kaip stebimasis, perspektyvusis-retrospektyvusis tyrimas, kurj atliekant
naudojami like méginiai, gauti i§ pacienty, kuriems pasireiSké Omios kvépavimo taky
infekcijos pozymiai ir simptomai. Dalyvaujanciy Saliy buvo paprasyta istirti Sviezius ir (arba)
uzsaldytus klinikinius méginius pagal protokolg ir vietos / konkrecias instrukcijas.
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,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* naudojant tirti méginiai buvo palyginti su
standartinés priezitros (standard of care, SOC) metody rezultatais, taip pat su jvairiy
patvirtinty ir komerciniy molekuliniy metody rezultatais. Sis biidas pateiké rezultaty apie
SOC neaptiktus patogenus ir (arba) leido galutinai iSspresti prieStaringy rezultaty
neatitikimg. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* tyrimo rezultatai buvo palyginti su
,FilmArray® Respiratory Panel* 1.7 ir 2 versija ir ,SARS-CoV-2 RT-PCR* tyrimu, kurj sukaré
,Charité — Universitatsmedizin Berlin“ universitetinés ligoninés Virusologijos institute,
esanCiame Berlyne, Vokietijoje.

neatitiko aprépties ir iSimtinumo kriterijy, todél jie nebuvo jtraukti j analize.

Klinikinis jautrumas arba teigiamy rezultaty procentinis sutapimas (Positive Percent
Agreement, PPA) buvo apskaiciuotas taip: 100 % x (TP/[TP + FN]). Teisingai teigiamas (True
Positive, TP) rezultatas reiSkia, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” ir
lyginamieji metodai parodé teigiamg rezultatg organizmui, o klaidingai neigiamas (False
Negative, FN) rezultatas reiskia, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel”
rezultatas buvo neigiamas, kai lyginamyjy metody rezultatai buvo teigiami. \

SpecifiSkumas arba neigiamy rezultaty atitiktis procentais (,Positive Percent Agreement®,
NPA) buvo apskaiciuota taip: 100 % x (TP/(TP + FN)). Teisingai neigiamas (True Negative,
TN) rezultatas reiskia, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel® ir lyginamasis
metodas parodé neigiamg rezultatg, o klaidingai teigiamas (False Positive, FP) rezultatas
reiSkia, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” rezultatas buvo teigiamas, kai
lyginamyjy metody rezultatai buvo neigiami. Pavieniy patogeny klinikiniam specifiSkumui
apskaiciuoti bendrieji prieinami rezultatai buvo naudojami atimant teisingus ir neteisingus
teigiamus organizmy rezultatus. Buvo apskai€iuotas kiekvieno skaiCiavimo punktais tikslus
binominis dvipusis 95 % pasikliovimo intervalas.

Bendras klinikinis jautrumas (PPA) ir bendras klinikinis specifiSkumas (NPA) apskaiciuoti i§
2 579 meginiy rezultaty.

IS viso nustatyti 2 575 teisingai teigiami rezultatai ,QlAstat-Dx Respiratory Panel” ir
»QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel” rezultatai, taip pat 76 klaidingai neigiami
rezultatai ir 104 klaidingai teigiami rezultatai.

4 lenteléje parodytas ,QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel” klinikinis jautrumas (arba
teigiamy rezultaty procentinis sutapimas) ir klinikinis specifiSkumas (arba neigiamy rezultaty
procentinis sutapimas) su 95 % pasikliovimo intervalu.
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4 lentelé. ,,QlAstat-Dx Respiratory Panel“ efektyvumo duomenys

TP/ Jautrumas / 95 % CI TN/(TN + FP) SpecifiSkumas/ 95 % CI
(TP +FN) PPA (%) NPA (%)

Bendrai 2575/2651 97,13 96,42— 52 925/53 029 99,80 99,76—

97,73 99,84
Virusai

Adenovirusas 136/139 97,84 93,85— 2617/2626 99,66 99,35—
99,26 99,82

Koronavirusas 229E  38/39 97,44 86,82— 2735/2735 100 99,86—

99,55 100,00

Koronavirusas HKU1 ~ 73/74 98,65 92,73— 2690/2 696 99,78 99,52—
99,76 99,90

Koronavirusas NL63 ~ 88/97 90,72 83,30- 2677/2677 100 99,86—

95,04 100,00

Koronavirusas OC43 66 /66 100 94,50— 2704/2705 99,96 99,79—
100,00 99,99

Zmogaus 142 /147 96,60 92,29— 2627/2629 99,92 99,72—
metapneumovirusas 98,54 99,98

A+B

A gripo virusas 3271329 99,39 97,81— 2407/2430 99,05 98,58—
99,83 99,37

A gripo virusas H1 0/0 NERA NERA 277412774 100,00 99,86—

100,00

A gripo virusas HIN1 124 /126 98,41 94,40— 2634/2639 99,81 99,56—
pdm09 99,56 99,92

A gripo virusas H3 210/214 98,13 95,29— 2558/2 561 99,88 99,66—
99,27 99,96

B gripo virusas 177/184 96,20 92,36— 2591/2591 100,00 99,85—

98,15 100,00

Paragripo virusas 1 62/62 100,00 94,17— 2713/2713 100,00 99,86—

(PIV 1) 100,00 100,00

Paragripo virusas 2 8/8 100,00 67,56— 2768/2768 100,00 99,86—

(PIV 2) 100,00 100,00

Paragripo virusas 3 122/123 99,19 95,54— 2648 /2649 99,96 99,79—
(PIV 3) 99,86 939199

Paragripo virusas 4 38/40 95,00 83,50— 2732/2733 99,96 99,79—
(PIV 4) 98,62 99,99

Kvépavimo sincitinis 319/ 325 98,15 96,03— 2442/2 443 99,96 99,77—
virusas A+B 99,15 99,99

Rinovirusas / 385/409 94,13 91,42— 2317/2339 99,06 98,58—
enterovirusas 96,03 99,38

SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38— 171/189 90,48 85,45—
97,55 93,89

Tesinys kitame puslapyje
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4 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)

TP/ Jautrumas / 95 % Cl TN/(TN+FP)  SpecifiSkumas/ 95% Cl
(TP +FN) PPA (%) NPA (%)
Bakterijos
Bordetella pertussis 43/43 100 91,80— 2716/2726 99,63 99,33—
100,00 99,80
Mycoplasma 66 /66 100 94,50— 2703/2705 99,93 99,73—
pneumoniae 100,00 99,98
Chlamydophila 68/72 94,44 86,57-97,82 2701/2701 100,00 99,86—
pneumoniae 100,00

Legionella pneumophila ir Zmogaus bokaviruso atveju nebuvo vertinta tinkamy rezultaty, nes

aptikta mazai Siy patogeny (2 ir 3 aptikimai atitinkamai) ir todél, kad néra lyginamojo metodo

rezultaty. Todél kaip surogatiniai klinikiniai méginiai buvo naudojami dirbtiniai meginiai, siekiant

papildyti ir testuoti bokaviruso ir Legionella pneumophila jautrumg ir specifiSkuma. | likusius

neigiamus klinikinius méginius pridéta patogeny 2x, 5x, ir 10x LoD lygiais (50 kiekvieno).

Dirbtiniai teigiami méginiai paruosti ir randomizuoti kartu su 50 neigiamy méginiy, j kuriuos

nepridéta patogeny, taip, kad kiekvieno dirbtinio méginio analités blsena naudotojams,

atliekantiems testavimg 1 klinikinéje vietoje, buvo nezinoma. Dirbtinio méginio testavimo

rezultatai pateikti 5 lenteléje.

5 lentelé. ,,QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel“ dirbtiniy méginiy efektyvumo duomenys

Patogenas Méginio koncentracija  Aptikimo daznis Proporcija (%) 95 % ClI
2x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5x LoD 15715 100,00 78,20-100
Bokavirusas
10x LoD 10710 100,00 69,15-100
Bendrai 50 /50 100,00 92,89-100
2x LoD 25/25 100,00 86,28—-100
5x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Legionella pneumophila
10x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Bendrai 50 /50 100,00 92,89-100

Atlikus ,QIlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel® tyrimg, aptikti keli organizmai

370 méginiy. IS viso 316 méginiy buvo dvi infekcijos, 46 buvo trys infekcijos, o likusiuose

méginiuose buvo 4 bendros infekcijos (8 méginiuose).

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” naudojimo instrukcijos (vadovas)

01/2024 93



Sauso tampono bandinys

siekiant jvertinti sauso tampono méginiy klinikinio efektyvumo charakteristikas, palyginti su
UTM méginiy klinikinio efektyvumo charakteristikomis. Sis testas atliktas 4 klinikinése
vietose ES. Tikslas buvo pademonstruoti sauso tampono ir UTM bandiniy efektyvumo
charakteristiky tapatumg naudojant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*.

Tyrimuose dalyvave pacientai pateiké 2 nazofaringinius tamponus (po vieng i$ kiekvienos
Snervés). Vienas tamponas buvo tiesiogiai jdétas j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge“ kasete, o kitas buvo perkeltas j UTM, kad baty galima atlikti lyginamajj
tyrimg naudojant atskirg ,QlIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kasete
(suporuoti méginiai).

Klinikinis jautrumas (arba PPA) buvo apskaiciuotas taip: 100 % x (TP/[TP + FN]). Teisingai
teigiamas (True Positive, TP) rezultatas reiSkia, kad sauso tampono ir UTM méginio rezultatas
konkretaus organizmo atveju buvo teigiamas, o klaidingai neigiamas (False Negative, FN)
rezultatas reiskia, kad sauso tampono rezultatas buvo neigiamas, kai konkretaus organizmo UTM
meéginio rezultatas buvo teigiamas. SpecifiSkumas (arba NPA) buvo apskaiciuotas taip: 100 % x
(TP/[TP + FN]). Teisingai neigiamas (True Negative, TN) rezultatas reiSkia, kad konkretaus
organizmo sauso tampono ir UTM méginio rezultatas buvo neigiamas, o klaidingai teigiamas
(False Positive, FP) rezultatas reiskia, kad konkretaus organizmo sauso tampono rezultatas buvo
teigiamas, bet UTM meéginio rezultatas buvo neigiamas. Buvo apskaiCiuotas kiekvieno
skaiciavimo punktais tikslus binominis dvipusis 95 % pasikliovimo intervalas.

IS pradiniy tyrime dalyvavusiy 333 suporuoty méginiy analizei buvo prieinama 319 vertinamy
suporuoty meéginiy rezultaty. Like 14 suporuoty méginiy neatitiko jtraukimo kriterijy.

Bendrg klinikinj jautruma (arba PPA) galima apskaiciuoti i§ visy 189 teigiamy tiksliniy
rezultaty, gauty su UTM méginiu. Bendras klinikinis specifiSkumas (arba NPA) apskaiciuotas
i8 6 969 atskiry neigiamy tiksliniy rezultaty, kurie gauti naudojant UTM méginj. Teigiami
rezultatai apémé skirtingus tikslus grupéje ir pateiké populiacijos, testuotos atliekant
klinikinio efektyvumo tyrimg (jskaitant ,SARS-CoV-2* 2 vietose), epidemiologinius duomenis.

Rasti i§ viso 179 teisingai teigiami ir 6 941 teisingai neigiamas sauso tampono méginio
rezultatas, taip pat 10 klaidingai neigiamy (teigiamy su UTM méginiu / neigiamy su sauso
tampono méginiu) ir 28 klaidingai teigiami (teigiami su sauso tampono méginiu / neigiami su
UTM méginiu) rezultatai. Bendrai PPA buvo 94,71 % (95 % ClI, 90,54-97,10 %), o NPA buvo
99,60 % (95 % Cl, 99,42-99,72 %), o tai rodo didele bendrg sauso tampono ir UTM méginiy
tipy koreliacijg (6 lentele).
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6 lentelé. Bendry ,,QlAstat-Dx Respiratory Panel“ sauso tampono méginiy rezultaty ir bendry ,,QlAstat-Dx
Respiratory Panel“ UTM méginiy rezultaty bendro jautrumo ir specifiSkumo jvertinimy sutapimas

Dvipusés 95 % pasikliovimo ribos

Proporcija
Grupavimo
kintamasis (-ieji) Dalis Procentinis dydis Apatiné Virsutiné
NPA 6941/6 969 99,60 99,42 99,72
PPA 179/ 189 94,71 90,54 97,10

Konkreciai SARS-CoV-2 tikslui rasta 40 teisingai teigiamy rezultaty, palyginus UTM
meéginius ir sauso tampono meéginius, testuotus, naudojant ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel“. Lyginant Siuos méginius nerasta klaidingai neigiamy rezultaty. Be to,
rastas 181 teisingai neigiamas ir 3 klaidingai teigiami (sauso tampono meéginio teigiami, o
UTM meéginio neigiami) SARS-CoV-2 rezultatai.

UTM méginiy ir sauso tampono meéginiy rezultaty skirtumai gali bati priskirtini méginiy ir
sauso tampono meéginiy transportavimo terpéje skiedimo efekto meéginiy paémimo
skirtumams. Sauso tampono meéginius galima tirti tik vieng kartg naudojant ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel®, todél Siam méginio tipui nebuvo galima atlikti
nesuderinamumo tyrimo.

ISvada

Siuo plagiu keliuose centruose atliekamais tyrimais buvo siekiama jvertinti UTM bandinio
efektyvuma, taip pat sauso tampono méginio ekvivalentiSkuma su UTM méginio efektyvumu
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” tyrime.

UTM bandinio nustatytas bendras Kklinikinis jautrumas buvo 97,13 % (95 % CI, 96,42—
97,73 %). Bendras klinikinis specifiSkumas 99,80 % (95 % Cl, 99,76-99,84 %).

Sauso tampono bandinio nustatytas bendras klinikinis jautrumas buvo 94,71 % (95 % CI,

90,54-97,10 %). Sauso tampono bandinio bendras klinikinis specifiSkumas buvo 99,60 %
(95 % Cl, 99,42-99,72 %).
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Analitinis efektyvumas

Toliau nurodytas analitinis efektyvumas nustatytas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“.
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 naudojamas tas pats analizés modulis kaip ir ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0% todél ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neturi jtakos efektyvumui.

,QlAstat-Dx Rise" atzvilgiu buvo atlikti tam tikri tyrimai, siekiant pademonstruoti pernesSimg
ir pakartojamuma. Toliau nurodytas analitinis efektyvumas nustatytas naudojant ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Rise* naudojamas tas pats analizés modulis kaip ir ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0% todél ,QlAstat-Dx Rise" neturi jtakos efektyvumui.
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Jautrumas (aptikimo riba)

Analitinis jautris arba aptikimo riba (Limit of Detection, LoD) apibréziama kaip maziausia
koncentracija, kuriai esant = 95 % tiriamy méginiy gaunamas teigiamas atsakas.

Naudojant pasirinktus Stamus*, reprezentuojancius atskirus patogenus, kuriuos galima
nustatyti naudojant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, buvo nustatyta kiekvienos
analités LoD. | sumodeliuotg NPS méginio matricg (,Copan UTM® iSaugintas Zmogaus
Igsteles), skirtg skystiems meéginiams transportavimo terpéje, ir | sumodeliuotg sauso
tampono meéginiy matricg (dirbtiniame NPS iSaugintas Zmogaus lgsteles), skirtg sauso
tampono méginiams, buvo pridéta vienas (1) ar daugiau patogeny ir testuota 20 kartotiniy.
Skysto méginio darbo eigai naudojamas NPS, eliuuojamas UTM ir 300 pl perkeliama j
kasete, kadangi sauso tampono darbo eiga leidzia NPS perkelti tiesiai | kasete. Kontroliniai
sauso tampono méginiai paruosti ant tampono pipete uzlasinus 50 pl kiekvieno skiesto
viruso istekliaus ir palikus i§dziGti maziausiai 20 minuciy. Tamponas testuotas laikantis
sauso tampono meéginio protokolo (20 psl.).

* Dél ribotos prieigos prie iSauginto viruso, siekiant nustatyti SARS-CoV-2 taikinio LoD prisodrintoje klinikinéje neigiamoje
matricoje ir bokaviruso taikiniui nustatyti ant LoD sauso tampono, buvo naudojama sintetiné medziaga (,gBlock®).

Atskiros kiekvieno taikinio LoD reikSmés pateiktos 7 lenteléje.

7 lentelé. Gautos skirtingy kvépavimo taky $stamy NPS méginio matricoje (,,Copan UTM“ iSauginty Zmogaus
Iasteliy) ir (arba) ant sauso tampono méginio (dirbtiniame NPS iSauginty Zmogaus Iasteliy), tirty su ,,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel“, LoD reikSmés

Aptikimo
Patogenas Stamas Saltinis Koncentracija rodiklis
A/Naujasis DZersis/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEIDso/ml 20/20
A gripo virusas HIN1 A/Brisbanas/59/07 ,ZeptoMetrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml 19/20

A/Naujoji Kaledonija/20/99 ,ZeptoMetrix“ 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml* 20 /20

AMVirdZinija/ATCC6/2012  ATCC VR-1811 0,4 PFU/mI 19/20
A gripo virusas H3N2 A/Viskonsinas/67/2005 ,ZeptoMetrix“ 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20

AlPort Calmersas/1/73  ATCC VR-810 3000CEIDso/ml* 20 /20
A gripo viruso potipis  A/VIrdZinija/ATCC1/2009  ATCC VR-1736 127 PFU/mI*  20/20
H1N1/2009 A/SwineNY/03/2009 ,ZeptoMetrix" 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml 20 /20

* Testuota naudojant skysto méginio ir kontrolinio sauso tampono méginio tipa.
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7 lentelé (tesinys iS ankstesnio puslapio)

Tesinys kitame puslapyje

B . Aptikimo
Patogenas Stamas Saltinis Koncentracija rodiklis
B/VirdZinija/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/mI 20/20
B gripo virusas B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050CEIDso/ml* 19/20
B/Taivanas/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml 20/20
Koronavirusas 229E - ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml* 20/ 20
- ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Koronavirusas OC43 - ,ZeptoMetrix" 1,99 TCIDs/ml 19720
0810224CFHI
. - LZeptoMetrix“ 0,70 TCIDso/ml* 20/ 20
Koronavirusas NL63 0810228CFHI
- LZeptoMetrix“ 1/3007 19/20
NATRVP-IDI
Koronavirusas HKU1
- Klinikinis, S510 240 000 kopiju/ml  19/20
- IDT (,gBlock") 500 kopiju/ml 19/20
SARS-CoV-2
Anglija/02/2020 NIBSC 20/146 19 000 kopijy/ml 20/ 20
Paragripo virusas 1 (PIV 1) C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml* 20/20
Paragripo virusas 2 (PIV 2) Greer ATCC VR-92 13,9 TCIDso/ml* 19/20
Paragripo virusas 3 (PIV 3) C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDso/ml* 20/20
Paragripo virusas 4 (PIV 4) M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCIDso/ml* 20/20
A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml* 20/20
Kvépavimo sincitinis virusas A
A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml* 20/20
Kvépavimo sincitinis virusas B~ 9 320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml 20/20
Peru6-2003 (B2 tipas) LZeptoMetrix* 1,1 TCIDso/ml 19/20
. 0810159CFHI
Zmogaus metapneumovirusas
hMPV-16, I1A10-2003 ,ZeptoMetrix“ 3,0 TCIDso/ml* 20/20
0810161CFHI
GB (adenovirusas B3)  ATCC VR-3 94 900 TCIDso/ml - 20/ 20
RI-67 (adenovirusas E4) ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml 20/20
Adenoidinis 75 ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
Adenovirusas (adenovirusas C5)
Adenoidinis 71 ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
Adenovirusas C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirusas C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml 20/20

* Testuota naudojant skysto méginio ir kontrolinio sauso tampono méginio tipa.
T Santykinis skiedimas, naudojant turimg koncentracijg.

* Naudotos dvi skirtingos to paties $tamo partijos.

Tesinys kitame puslapyje
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7 lentelé (tesinys i$ ankstesnio puslapio)
Aptikimo
rodiklis

Stamas Saltinis

Patogenas

Koncentracija

Enterovirusas

/US/IL/14-18952

(enterovirusas D68)

ATCC VR-1824

534,0 TCIDso/ml* 20 /20

Echovirusas 6 (D-1 (Cox) ATCC VR-241 0,001 TCIDso/ml  19/20

1059 (rinovirusas B14) ATCC VR-284 28,1 TCIDso/ml  20/20

HPG (rinovirusas A2) ATCC VR-482 169,0 TCIDso/mlI* 20 /20
Rinovirusas

11757 (rinovirusas A16)  ATCC VR-283 8,9 TCIDso/ml 20/20

1A tipas ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml 20/20
Chlamydophila pneumoniae TW183 ATCC VR-2282 0,5 TCID50/mI¥  19/20
Chlamydophila pneumoniae TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml* 20/20
Mycoplasma pneumoniae M129-B7 ATCC 29342 0,1 CFU/ml 20/20
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20
Legionella pneumophila CA1 ATCC 700711 5370 kopiju/ml  19/20

1028 ATCC BAA-2707 5,13 CFU/ml* 19720
Bordetella pertussis A639 ,ZeptoMetrix* 1/10000° 19/20

NATRVP-IDI

* Testuota naudojant skysto méginio ir kontrolinio sauso tampono méginio tipa.
T Santykinis skiedimas, naudojant turimg koncentracijg.
* Naudotos dvi skirtingos to paties $tamo partijos.

Tyrimo vientisumas

Vientiso tyrimo veikimo patvirtinimas buvo atliktas analizuojant vidinés kontrolinés medziagos
veikimg, naudojant klinikinius nazofaringiniy tampony méginius. Naudojant ,QlAstat-Dx
Respiratory Panel, buvo iSanalizuota trisdeSimt (30) atskiry nazofaringiniy tampony meéginiy,
neigiamy visiems galimiems aptikti patogenams. Visi tirti méginiai parodé ,QlAstat-Dx
Respiratory Panel” vidinés kontrolinés medziagos teigiama rezultatg ir tinkamg veikima.

ISimtinumas (analizinis specifiSkumas)

ISimtinumo tyrimas buvo atliktas vykdant in silico analize ir in vitro tyrima, siekiant jvertinti
analizinj specifiSkumg kvépavimo taky arba ne kvépavimo taky organizmams, kurie netiriami
multitestu. Tarp Siy organizmy buvo bandiniy, kurie susije su tiriamais kvépavimo taky
organizmais, taciau skiriasi nuo jy, arba jy gali bati bandiniuose, paimtuose i§ numatytosios
tyrimo populiacijos. Pasirinkti organizmai kliniSkai susije (sudaro kolonijas virSutiniuose
kvépavimo takuose arba sukelia kvépavimo taky simptomus), jprasta odos flora ar laboratorijos
terSalai, arba mikroorganizmai, kuriais gali bati uzsikrétusi didzioji dalis populiacijos.
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Méginiai buvo paruosti jsodrinant potencialiai kryzminése reakcijose dalyvaujanciais
organizmais sumodeliuotg nazofaringinio tampono méginio matricg didZiausia galima
koncentracija, atsizvelgiant j organizmy iSteklius, pageidautina 10° TCIDso/ml tiksliniy virusy
ir 108 CFU/ml tiksliniy bakterijy.

Tam tikras kryZzminio reaktyvumo su Bordetella raSimis lygis buvo numatomas atliekant
preliminarig sekos analize ir buvo stebimas, kai buvo istirtos aukstos Bordetella holmesii ir
kai kuriy Bordetella bronchiseptica Stamy koncentracijos. Pagal CDC rekomendacijas,
taikomas tyrimams, kuriuose 1S481 naudojamas kaip tiksliné sritis naudojant ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel”, jei Bordetella pertussis CT reikSmé yra CT > 29,
rekomenduojama atlikti patvirtinamajj specifiSkumo tyrimg. KryZminis reaktyvumas nebuvo
nustatytas, kai Bordetella parapertussis koncentracija yra didelé. Bordetella pertussis aptikti
naudotas tikslinis genas (jterpimo elementas 1S481) yra transpozonas, taip pat randamas

kitose Bordetella riiSyse. 8 lenteléje pateiktas tirty patogeny sgrasas.
8 lentelé. Tirty patogeny analizinio specifiSkumo sarasas

Tipas Patogenas

Bakterijos Haemophilus influenzae Staphylococcus epidermidis
Klebsiella oxytoca Stenotrophomonas maltophilia
Klebsiella pneumoniae Streptococcus agalactiae
Lactobacillus acidophilus Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
Mycoplasma genitalium Streptococcus salivarus
Mycoplasma hominis
Citomegalovirusas 2 tipo paprastasis herpeso virusas

Virusai Epsteino-Baro virusas Tymy virusas
1 tipo paprastasis herpeso virusas  Kiaulyté
Aspergillus fumigatus

Grybeliai Candida albicans
Cryptococcus neoformans
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Bordetella bronchiseptica
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Chlamydia trachomatis
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (0157)

Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus



Tiriant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, visy tirty patogeny rezultatai buvo
neigiami ir organizmy kryZminio reaktyvumo nebuvo pastebéta (iSskyrus Bordetella holmesii

ir kai kuriy Bordetella bronchiseptica Stamy, kaip aprasyta anksciau).

Buvo atlikta visy j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ jtraukty pradmeny / zondy
kompozicijy ,in silico“ analizé, parodziusi specifine amplifikacijg ir aptikimg be kryZminio

reaktyvumo.

In vitro bddu buvo istirtas tik ribotas skai¢ius SARS-CoV-2 taikinio organizmy (Haemophilus
influenzae,  Streptococcus pyogenes, Chlamydophila pneumoniae, Streptococcus
pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, MERS koronavirusas, SARS koronavirusas).
Kryzminis reaktyvumas nebuvo pastebétas, tiek in silico, tiek in vitro, su kliniSkai svarbiais
patogenais (sudaro kolonijas virSutiniuose kvépavimo takuose arba sukelia kvépavimo taky

simptomus), jprasta odos flora ar laboratorijos ter$alai, arba mikroorganizmai.

Apréptis (analitinis reaktyvumas)*

Aprépties tyrimas buvo atliktas, siekiant iSanalizuoti jvairiy Stamy, reprezentuojanciy
kiekvieno kvépavimo taky tyrimy grupés tikslinio organizmo geneting jvairove (,aprépties
Stamai“), aptikimg. ] tyrimg buvo jtrauktos visos aprépties Stamy analités, skirtingy
organizmy rasiy / tipy atstovai (pvz., buvo jtraukti jvairGs A gripo Stamai, izoliuoti i$ jvairiy
geografiniy viety ir skirtingais kalendoriniais metais). 9 lenteléje pateiktas atliekant tyrimag

tirty kvépavimo taky patogeny sgrasas.
* Netaikoma SARS-CoV-2 taikiniui, nes tada, kai buvo atliekamas tyrimas, buvo vienas Stamas.

9 lentelé. Tirty patogeny analitinio reaktyvumo sarasas

Patogenas Potipis / serotipas Stamas Saltinis
AIPR/8/34 ATCC VR-1469
A/Naujasis DZersis/8/76 ATCC VR-897
A gripo virusas H1N1
A/Brisbanas/59/07 LZeptoMetrix“ 0810244CFHI

A/Naujoji Kaledonija/20/99 LZeptoMetrix“ 0810036CFHI

(tesinys kitame puslapyje)
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Patogenas Potipis / serotipas Stamas Saltinis
A/Nirdzinija/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Viskonsinas/67/2005 ,ZeptoMetrix“ 0810252CFHI

H3N2 AlPort Calmersas/1/73 ATCC VR-810

AlViktorija/3/75 ATCC VR-822
A/Brisbanas/10/07 ,ZeptoMetrix* NATRVP-IDI

A gripo virusas
A/NVirdzinija/ATCC2/2009 ATCC VR-1737
ANVirdzinija/ATCC3/2009 ATCC VR-1738

H1N1 (pandeminis) ANirdzinija/ATCC1/2009 ATCC VR-1736

A/SwineNY/03/2009 ,ZeptoMetrix“ 0810249CFHI
H1N1/NY/02/09 ,ZeptoMetrix* NATRVP-IDI
B/VirdZinija/ATCC5/2012 ATCC VR-1807
B/FL/04/06 ATCC VR-1804
B/Taivanas/2/62 ATCC VR-295

B gripo virusas Nera B/Panamal45/90 ,ZeptoMetrix* NATFLUB-

ERCM

B/Florida/02/06 ,ZeptoMetrix“ 810037CFHI
B/Merilendas/1/59 ATCC VR-296
Néra ATCC VR-740

Koronavirusas 229E  Néra
Néra ,ZeptoMetrix* NATRVP-IDI
Néra ATCC-1558

Koronavirusas OC43 Néra Néra ,ZeptoMetrix“ 0810024CFHI
Néra LZeptoMetrix“ NATRVP-IDI
Néra ,ZeptoMetrix“ 0810228CFHI

Koronavirusas NL63 Néra
Néra LZeptoMetrix“ NATRVP-IDI

Koronavirusas HKU1 Néra Néra LZeptoMetrix“ NATRVP-IDI
C35 ATCC VR-94

Paragripas 1 Néra Néra LZeptoMetrix“ NATPARA1-ST
Néra LZeptoMetrix“ NATRVP-IDI
Greer ATCC VR-92

2 paragripas Néra Néra LZeptoMetrix“ 0810015CFHI
Néra LZeptoMetrix* NATRVP-IDI
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9 lentelé (tesinys)

Patogenas Potipis / serotipas Stamas Saltinis
C 243 ATCC VR-93
3 paragripas Néra Néra LZeptoMetrix* NATPARA3-ST
Néra LZeptoMetrix“ NATRVP-IDI
4 paragripas A M-25 ATCC VR-1378
B CH 19503 ATCC VR-1377
B Néra ,ZeptoMetrix* NATRVP-IDI
A2 ATCC VR-1540
RSV A Néra ligas ATCC VR-26
Néra ,ZeptoMetrix* NATRVP-IDI
RSV B Néra 9 320 ATCC VR-955
18537 ATCC VR-1580
WV/14617/85 ATCC VR-1400
Néra LZeptoMetrix* NATRSVB-ST
B1 Peru2-2002 LZeptoMetrix“ 0810156CFHI
B1 IA18-2003 ,ZeptoMetrix“ 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ,ZeptoMetrix“ 0810158CFHI
Zmogaus B2 Peru6-2003 ,ZeptoMetrix“ 0810159CFHI
metapneumovirusas g Peru1-2002 ,ZeptoMetrix“ 0810157CFHI
A1 hMPV-16, IA10-2003 ,ZeptoMetrix* 081016 1CFHI
A1 1A3-2002 ,ZeptoMetrix“ 0810160CFHI
A2 I1A14-2003 ,ZeptoMetrix“ 0810163CFH
Zmogaus B1 Peru2-2002 ,ZeptoMetrix“ 0810156CFHI
metapneumovirusas B1 I1A18-2003 ,ZeptoMetrix“ 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ,ZeptoMetrix“ 0810158CFHI
B2 Peru6-2003 LZeptoMetrix“ 0810159CFHI
B2 Peru1-2002 ,ZeptoMetrix“ 0810157CFHI
A1 hMPV-16, 1A10-2003 ,ZeptoMetrix“ 0810161CFHI
A1 I1A3-2002 ,ZeptoMetrix* 0810160CFHI
A2 IA14-2003 ,ZeptoMetrix“ 0810163CFH
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9 lentelé (tesinys)

Patogenas Potipis / serotipas Stamas Saltinis

B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256

B7 Gomen ATCC VR-7
Adenovirusas B

B3 GB ATCC VR-3

B3 Néra LZeptoMetrix“ NATADV3-ST

C1 Adenoidinis 71 ATCC VR-1

Cc2 Néra ATCC VR-846
Adenovirusas C

C5 Adenoidinis 75 ATCC VR-5

C6 Néra ATCC VR-6
Adenovirusas E E4 RI-67 ATCC VR-1572

Néra Néra LZeptoMetrix“ 0601178NTS
Bokavirusas Néra ,ZeptoMetrix* MB-004 (partija Nr.

317954)

Enterovirusas A EV-A71 EV-A71 LZeptoMetrix“ 0810236CFHI

E-11 Gregory ATCC VR-41

E-30 Bastianni ATCC VR-1660

CV-A9 Griggs ATCC VR-1311

CV-B1 Conn-5 ATCC VR-28
Enterovirusas B

CV-B2 Ohio-1 ATCC VR-29

CV-B3 Nancy ATCC VR-30

E-17 CHHE-29 ATCC VR-47

Néra Echovirusas 6 (D-1 (Cox) ATCC VR-241
Enterovirusas C CV-A21 Kuykendall [V-024-001-012] ATCC VR-850

D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Enterovirusas D

EV-D68 US/MO/14-18947 ATCC VR-1823

A1 Néra LZeptoMetrix“ NATRVP-IDI

1A Néra ATCC VR-1559

A2 HGP ATCC VR-482
Rinovirusas A

A16 11757 ATCC VR-283

HRV-1B B632 ATCC VR-1645

HRV-A39 209 ATCC VR-340
Rinovirusas B B14 1059 ATCC VR-284
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9 lentelé (tesinys)

Potipis /
Patogenas serotipas Stamas Saltinis
C. pneumoniae Néra CWL-029 ATCC VR-1310
1 Pl 1428 ATCC 29085
Néra M129 LZeptoMetrix*
M. pneumoniae NATMPN(M129)-ERCM
Néra M129-B7 ATCC 29342
Néra FH Eaton sukéléjo Stamas [NCTC 10119] ATCC 15531
CA1 ATCC 700711
Legionella pneumophila poras. ATCC 43703
L. pneumophila Nera Pneumophila/169-MN-H
Néra LZeptoMetrix* MB-004 (partija
Nr. 317955)
pora$. PneumophilalPhiladelphia-1 ATCC 33152
1028 ATCC BAA-2707
B. pertussis Néra AB39 ,ZeptoMetrix“ NATRVP-IDI

18323 [NCTC 10739]

ATCC 9797

Visi tirti patogenai parodé teigiamus tirty koncentracijy rezultatus.

Bendros infekcijos

Bendry infekcijy tyrimas buvo atliktas norint patvirtinti, kad viename nazofaringinio tampono
meéginyje galima aptikti kelias ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” analites.

| vieng meéginj buvo jtraukti didelés ir mazos koncentracijy skirtingi organizmai. Organizmai
buvo pasirinkti atsizvelgiant j svarbuma, paplitimg ir ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge® schema (tiksliniy organizmy pasiskirstymg jvairiose reakcijos kamerose).

Didelés (50x LoD koncentracija) ir mazos koncentracijy (5x LoD koncentracija) analités buvo
jsodrintos j sumodeliuotg NPS meéginio matricg (iSaugintos Zmogaus Igstelés, patalpintos
UTM) ir tirtos jvairiais deriniais. 10 lenteléje pateiktas Sio tyrimo metu tirty bendry infekcijy

sgrasas.
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10 lentelé. Bendry infekcijy deriniy tyrimy sarasas

Patogenai Stamas Koncentracija
A gripo virusas H3N2 A/VirdZinija/ATCC6/2012 50x LoD
Adenovirusas C5 Adenoidinis 75 5x LoD
A gripo virusas H3N2 A/VirdZinija/ATCC6/2012 5x LoD
Adenovirusas C5 Adenoidinis 75 50x LoD
3 paragripas C243 50x LoD
A gripo virusas H1N1/2009 NY/03/09 5x LoD
3 paragripas C243 5x LoD
A gripo virusas H1N1/2009 NY/03/09 50x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 50x LoD
B gripo virusas B/FL/04/06 5x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 5x LoD
B gripo virusas B/FL/04/06 50x LoD
Adenovirusas C5 Adenoidinis 75 50x LoD
Rinovirusas B, tipas HRV-B14 1059 5x LoD
Adenovirusas C5 Adenoidinis 75 5x LoD
Rinovirusas B, tipas HRV-B14 1059 50x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 50x LoD
Rinovirusas B, tipas HRV-B14 1059 5x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 5x LoD
Rinovirusas B, tipas HRV-B14 1059 50x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas B 9320 50x LoD
Bokavirusas Néra 5x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas B 9 320 5x LoD
Bokavirusas Néra 50x LoD
Koronavirusas OC43 Néra 50x LoD
Rinovirusas B, tipas HRV-B14 1059 5x LoD
Koronavirusas OC43 Néra 5x LoD
Rinovirusas B, tipas HRV-B14 1059 50x LoD
Zmogaus metapneumovirusas B2 Peru6-2003 50x LoD
Paragripas 1 C-35 5x LoD
Zmogaus metapneumovirusas B2 Peru6-2003 5x LoD
Paragripas 1 C-35 50x LoD
Koronavirusas 229E Néra 50x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 5x LoD
Koronavirusas 229E Néra 5x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 50x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas B 9320 50x LoD
Koronavirusas NL63 Néra 5x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas B 9 320 5x LoD
Koronavirusas NL63 Néra 50x LoD
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Visos tirtos bendros infekcijos pateiké teigiamus dviejy mazos ir didelés koncentracijos
patogeny rezultatus. Poveikio rezultatams dél bendry infekcijy nepastebéta.

Trukdancios medziagos

Potencialiai trukdanciy medziagy poveikis ,QlAstat-Dx Respiratory Panel* veikimui buvo
jvertintas tyrimo metu. Trukdanios medziagos apima endogenines ir egzogenines
medziagas, atitinkamai paprastai aptinkamas nosiarykléje arba galinCias patekti j NPS

bandinius juos imant.

Trukdan€ioms medziagoms tirti buvo naudojamas pasirinkty méginiy rinkinys, apimantis visus
kvépavimo taky tyrimy grupés patogenus. Pasirinkti méginiai trukdan€iomis medziagomis buvo
jsodrinti iki lygio pagal prognozes virSijancio koncentracijg medziagos, kurig galima baty aptikti
autentiSkame nazofaringinio tampono bandinyje. Pasirinkti méginiai buvo tirti pridéjus
potencialiai slopinan€ios medzZiagos arba jos nepridéjus, lyginant méginius tiesiogiai.

Papildomai neigiami patogeny méginiai buvo jsodrinti potencialiai slopinanciomis medziagomis.

Né viena i§ tirty medziagy netrukdé vidinei kontrolinei medziagai arba patogenams
kombinuotajame méginyje. 11, 12, and 13 lentelése parodytos ,QlAstat-Dx Respiratory

Panel” veikimui trukdanciy tirty medziagy koncentracijos.

11 lentelé. Tirtos endogeninés medziagos

Medziaga Koncentracija
Zmogaus genomo DNR 50 ng/pl
Zmogaus visas kraujas 10 % viv
Zmogaus mucinas 0,5 % viv

12 lentelé. Tirti konkurencingi mikroorganizmai

Mikroorganizmas (Saltinis) Koncentracija

Staphylococcus aureus (ATCC CRM-6538) 1,70E+08 CFU/ml
Streptococcus pneumoniae (ATCC 6303) 1,25E+07 CFU/ml
Haemophilus influenzae (ATCC 49766) 6,20E+08 CFU/mlI
Candida albicans (ATCC CRM-10231) 1,00E+06 CFU/mI

1 tipo paprastasis herpeso virusas (ATCC VR-1789) 1,60E+07 TCIDso/ml
Zmogaus citomegalovirusas (ATCC NATCMV-0005) 2,0E+04 TCIDso/ml
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13 lentelé. IStirtos egzogeninés medziagos

Medziaga Koncentracija
,Utabon® nosies purskalas (dekongestantas) 10 % viv
,Rhinomer® nosies purskalas (druskingo vandens tirpalas) 10 % v/v
Tobramicinas 6 mg/ml
Mupirocinas 2,5 % wiv

PerneSimas

Pernesimo tyrimas buvo atliktas, siekiant jvertinti potencialig kryZzminio uztersimo galimybe,
i$ eilés vykdant tyrimus ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise“, naudojant
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*.

Sumodeliuotos NPS matricos pakaitomis stipriai teigiami ir neigiami méginiai buvo tirti

naudojant vieng ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir du ,QlAstat-Dx Rise” prietaisus.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ nebuvo stebimas perneSimas tarp méginiy.

Atkuriamumas

Siekiant jrodyti ,QlAstat-Dx Respiratory Panel veikimo atkuriamuma, naudojant ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 analizatoriy, buvo istirtas pasirinkty skysty méginiy transportavimo terpéje ir
sauso tampono méginiy rinkinys, kurj sudaré mazos koncentracijos analités (3x LoD ir

1x LoD) ir neigiami méginiai.
Skysti méginiai transportavimo terpéje buvo tiriami su pakartojimais, naudojant skirtingy
partijy ,QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge” kasetes, ir skirtingi operatoriai skirtingomis

dienomis atliko tyrimus, naudodami skirtingus ,,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analizatorius.

Atkuriamumas ir pakartojamumas paveiks SARS-CoV-2 taikinj tokiu pat budu, kaip ir kitus

,QlAstat-Dx Respiratory Panel” patvirtintus tikslinius organizmus.
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14 lentelé. Veikimo atkuriamumo tyrimo metu tirty kvépavimo taky patogeny skystuose méginiuose transportavimo

terpéje sarasSas
Patogenas Stamas
A gripo virusas H1 A/Naujasis Dzersis/8/76
A gripo virusas H3 A/Virdzinija/ATCC6/2012
A gripo virusas H1IN1 pdm A/SwineNY/03/2009
B gripo virusas B/FL/04/06
Koronavirusas 229E Néra
Koronavirusas OC43 Néra
Koronavirusas NL63 Néra
Koronavirusas HKU1 Néra
1 paragripo virusas C35
2 paragripo virusas Greer
3 paragripo virusas C 243
Paragripo virusas 4a M-25
Rinovirusas A16

Enterovirusas
Adenovirusas

RSV B

hMPV

Bokavirusas

Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

/US/IL/14-18952 (enterovirusas D68)
RI-67 (adenovirusas E4)

9320

Peru6-2003 (B2 tipas)

Klinikinis méginys

M129-B7 (1 tipas)

TW183

CA1

1028
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15 lentelé. Atkuriamumo tyrimo teigiamy sutapimy ir neigiamy sutapimy skystuose méginiuose transportavimo

terpéje suvestiné

Koncentracija Patogenas

Numatomi rezultatai

% sutapimas su
Aptikimo rodiklis numatomu rezultatu

3x LoD

1x LoD

.Negative*
(neigiamas)

3x LoD
1x LoD

.Negative*
(neigiamas)

3x LoD

1x LoD

.Negative*
(neigiamas)

A gripo virusas H1*
Koronavirusas HKU1
PIV-2

C. pneumoniae
RSVB

A gripo virusas H1*
Koronavirusas HKU1
PIV-2

C. pneumoniae
RSVB

A gripo virusas H1*
Koronavirusas HKU1
PIV-2

C. pneumoniae
RSVB

Bokavirusas
Bokavirusas

Bokavirusas

B gripo virusas
Koronavirusas 229E
PIV-4a
Enterovirusas D68
hMPV B2

B. pertussis

B gripo virusas
Koronavirusas 229E
PIV-4a
Enterovirusas D68
hMPV B2

B. pertussis

B gripo virusas
Koronavirusas 229E
PIV-4a
Enterovirusas D68
hMPV B2

B. pertussis

,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)

,Negative* (neigiamas)
,Negative" (neigiamas)
,Negative* (neigiamas)
,Negative* (neigiamas)
,Negative* (neigiamas)

,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)

,Negative* (neigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)

,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)

,Negative'
,Negative"
,Negative
,Negative'
,Negative'
,Negative'

neigiamas
neigiamas
neigiamas
neigiamas
neigiamas
neigiamas

“

“

“

“

* Aptikimo rodiklis taikomas abiem tikslams, A ir H1 gripui.
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15 lentelé (tesinys)

Koncentracija Patogenas

Numatomi rezultatai

Aptikimo rodiklis

% sutapimas su
numatomu rezultatu

3x LoD

3x LoD

1x LoD

,Negative“
(neigiamas)

3x LoD

1x LoD

,Negative"
(neigiamas)

Gripas H1N1 (pdm)f
Koronavirusas OC43
PIV-3

Rinovirusas A16

M. pneumoniae

Gripas H1N1 (pdm)t
Koronavirusas OC43
PIV-3

Rinovirusas A16

M. pneumoniae

Gripas H1N1 (pdm)f
Koronavirusas OC43
PIV-3

Rinovirusas A16

M. pneumoniae

Gripas H1N1 (pdm)t
Koronavirusas OC43
PIV-3

Rinovirusas A16

M. pneumoniae

A gripo virusas H3*
Koronavirusas NL63
PIV-1

Adenovirusas E4

L. pneumophila

A gripo virusas H3*
Koronavirusas NL63
PIV-1

Adenovirusas E4

L. pneumophila

A gripo virusas H3*
Koronavirusas NL63
PIV-1

Adenovirusas E4

L. pneumophila

,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)

,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)

,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)

,Negative” (neigiamas)
,Negative* (neigiamas)
,Negative* (neigiamas)
,Negative” (neigiamas)
,Negative“ (neigiamas)

,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)

,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Positive” (teigiamas)
,Negative" (neigiamas)
,Negative* (neigiamas)
,Negative* (neigiamas)
,Negative" (neigiamas)
,Negative* (neigiamas)

* Aptikimo rodiklis taikomas abiem tikslams, A ir H1 gripui.

T Aptikimo rodiklis taikomas abiem tikslams, A ir H1 / pandeminiam gripui.

+ Aptikimo rodiklis taikomas abiem tikslams, A ir H3 gripui.
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Sauso tampono meéginiai buvo tiriami su pakartojimais, naudojant skirtingy partijy

,QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge* kasetes, ir skirtingi operatoriai skirtingose vietose

skirtingomis dienomis atliko tyrimus, naudodami skirtingus ,QlAstat-Dx Analyzers 1.0“

prietaisus.

Tipiniy patogeny skydelis buvo pasirinktas bent vienam RNR virusui, vienam DNR virusui ir

vienai bakterijai, apimanciai visas (8) ,QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés

reakcijos kameras, jtraukti
16 lentelé. Veikimo atkuriamumo tyrimo metu tirty kvépavimo taky patogeny sauso tampono méginiuose sarasas

Patogenas Stamas

B gripo virusas B/FL/04/06
Koronavirusas OC43 Néra

3 paragripo virusas C 243

Rinovirusas

Adenovirusas

Mycoplasma pneumoniae

SARS-CoV-2

HPG (rinovirusas A2)
GB (adenovirusas B3)
P 1428
Anglija/02/2020

17 lentelé. Atkuriamumo tyrimo teigiamy sutapimy ir neigiamy sutapimy sauso tampono méginiuose suvestiné

Aptikimo % sutapimas su
Koncentracija  Patogenas Vieta Numatomi rezultatai rodiklis numatomu rezultatu
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
B gripo virusas
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
3x LoD Koronavirusas OC4:
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/ 30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
PIV-3
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
(tesinys kitame puslapyje)
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17 lentelé. Atkuriamumo tyrimo teigiamy sutapimy ir neigiamy sutapimy sauso tampono méginiuose suvestiné
Aptikimo % sutapimas su

Koncentracija  Patogenas Vieta Numatomi rezultatai rodiklis numatomu rezultatu
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
B gripo virusas
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Koronavirusas OC4:
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
PIV-3
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
3x LoD Rinovirusas
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Adenovirusas
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
M. pneumoniae
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
1 vieta LPositive” (teigiamas) 30/30 100
2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
SARS-CoV-2
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100

(tesinys kitame puslapyje)
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17 lentelé (tesinys)

Aptikimo % sutapimas su
Koncentracija Patogenas Vieta Numatomi rezultatai  rodiklis numatomu rezultatu
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
. . 2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
B gripo virusas
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
1x LoD 1 vieta Positive* (teigiamas) 30/30 100
Koronavirusas 2 vieta JPositive” (teigiamas) 30/30 100
0C43 3 vieta Positive* (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 28 /30 93,3
PIV-3 2 vieta ,Positive” (teigiamas) 29/30 96,6
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 29/30 96,6
Visi ,Positive” (teigiamas) 86 /90 95,6
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
o 2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Rinovirusas
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
. 2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
1x LoD Adenovirusas . L
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
. 2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
M. pneumoniae
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 28/30 93,3
Visi ,Positive” (teigiamas) 88/90 97,8
1 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
2 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
SARS-CoV-2
3 vieta ,Positive” (teigiamas) 30/30 100
Visi ,Positive” (teigiamas) 90/90 100
1 vieta .Negative“ (neigiamas) 690 /690 100
‘Negative* - 2 vieta .Negative” (neigiamas) 690/ 690 100
(neigiamas) 3 vieta ,Negative* (neigiamas) 690/ 690 100
Visi ,Negative“ (neigiamas) 2 070/2 070 100

Visy tirty méginiy rezultatai buvo tokie, kaip prognozuota (95-100 % atitikimas), tai rodo

atkartojama ,QlAstat-Dx Respiratory Panel veikima.
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Atkuriamumo tyrimas parodé, kad ,QlAstat-Dx Respiratory Panel”, vykdomas ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0% uztikrina gerai atkuriamus tyrimo rezultatus, kai tuos pacius meéginius skirtingi
operatoriai tiria keliuose vykdymuose skirtingomis dienomis keliose vietose ir naudodami
skirtingus ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analizatorius ir keliy partijy ,QlAstat-Dx Respiratory

Panel Cartridge® kasetes.

Pakartojamumo tyrimas atliktas naudojant du ,QlAstat-Dx Rise” prietaisus ir reprezentatyvy
meéginiy rinkinj, sudarytg i§ mazos koncentracijos analitémis (3x LoD ir 1x LoD) jsotintos
dirbtinio NPS matricos ir neigiamy méginiy. Patogenai, jdéti j teigiamus méginius buvo B
gripo virusas, koronavirusas OC43, PIV3, rinovirusas, adenovirusas, M. pneumoniae ir
SARS-CoV-2. Méginiai testuoti kartotiniuose, naudojant dvi kaseCiy partijas. | tyrimg
palyginimo tikslais jtrauktas testavimas, naudojant aStuonis ,QlAstat-Dx Analyzer®
analizatorius. Vykdyti i$ viso 183 1x LoD teigiamy méginiy kartotiniai, 189 3x LoD teigiamy
méginiy kartotiniai ir 155 neigiamy meéginiy kartotiniai. Bendri rezultatai parodé atitinkamag
91,1-100 % ir 100,0 % 1x LoD ir 3x LoD méginiy aptikimo rodiklj. Neigiamy meginiy visy
testo analiCiy neigiamy iSkvietimy rodiklis buvo 100 %. Nustatyta, kad ,QlAstat-Dx Rise"
veiksmingumas lygiavertis ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Meéginio stabilumas

Siekiant iSanalizuoti klinikiniy meéginiy klinikines saglygas buvo atliktas méginio stabilumo
tyrimas (sumodeliuota skysty méginiy transportavimo terpéje ir sauso tampono méginiy tipy
matrica), kad baty galima atlikti testg su ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“.

Sumodeliuota NPS méginio matrica (iSaugintos Zzmogaus Igstelés, patalpintos ,Copan®
UTM) buvo jsodrinta mazos koncentracijos (pvz., 3 x LoD) virusy arba bakterijy kultiry
medziaga. Atliekant tyrimg méginiai buvo laikomi toliau nurodytomis sglygomis.

® Esantnuo 15 °C iki 25 °C, 4 val.

® Esantnuo 2 °C iki 8 °C, 3 dienas

® Esant nuo —15 °C iki —25 °C, 30 dieny

® Esantnuo —-70 °C iki —80 °C, 30 dieny

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” naudojimo instrukcijos (vadovas) 01/2024 115



Visi patogenai buvo sékmingai aptikti skirtingg laiko tarpg laikant skirtingose temperatirose,
todel méginiai nurodytomis laikymo sglygomis ir laiko tarpais buvo stabilUs.

Konkreciai SARS-CoV-2 skirtas méginiy transportavimo terpéje sumodeliuotoje matricoje
stabilumo tyrimas nebuvo atliktas. Taciau bandinio stabilumo tyrimas buvo atliktas naudojant
229E, HKU1, OC43 ir NL63 koronaviruso patogenus i$ to paties virusy poSeimio. Nustatyta,
kad méginiy laikymas prieS analize anksCiau nurodytomis sglygomis neturi jtakos
efektyvumui.

Prie$ dedant ant tampono (sauso tampono méginio tipas) j dirbtinio NPS ir HeLa Igsteliy
sumodeliuotg matricg jdéta mazos koncentracijos viruso ar bakterijos kultGros medziagos
(pvz., 1x LoD ir 3x LoD). Sauso tampono méginius rekomenduojama testuoti nedelsiant po
surinkimo. Taciau buvo atliktas papildomas méginio stabilumo testavimas, siekiant suteikti
papildomo laiko sausam tamponui iSimti i surinkimo vietos ir jdéti j prietaisg. Atliekant tyrimag
méginiai buvo laikomi toliau nurodytomis sglygomis.

® Esant nuo 15 °C iki 25 °C, 45 minutes

® Esantnuo 2 °C iki 8 °C, 7 val.

Visi patogenai buvo sékmingai aptikti skirtingg laiko tarpg laikant skirtingose temperatirose,

todel méginiai nurodytomis laikymo sglygomis ir laiko tarpais buvo stabilGs.
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Priedai
A priedas. Tyrimo apibrézimo failo diegimas

Pries$ atliekant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetes, ,,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ turi bati jdiegtas ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel” tyrimo apibrézimo failas.

Pastaba. Norédami jkelti naujus tyrimo apibrézimo failus | ,QlAstat-Dx Rise", kreipkités j
techninio klienty aptarnavimo tarnybg arba savo pardavimo atstova.

Pastaba. Kai iSleidziama nauja ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” tyrimo versija,
prie$ atliekant tyrimus batina jdiegti naujg ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel”
tyrimo apibrézimo faila.

Pastaba. Tyrimo apibrézimo failai pateikti adresu www.qiagen.com. Tyrimo apibrézimo
failas (.asy failo tipas) turi bati jraSytas USB jrenginyje prie§ diegimg ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“. Sig USB atmintine reikia formatuoti FAT32

faily sistema.

Norédami importuoti naujus tyrimus i USB | ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% atlikite Siuos
veiksmus:
1. statykite USB atmintine su tyrimo apibrézimo failu j vieng i$ ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0*
arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 USB prievady.
2. Paspauskite mygtuka ,Options” (parinktys), tada pasirinkite ,Assay Management*
(tyrimo tvarkymas). Ekrano turinio srityje pasirodo ekranas ,Assay Management*

(tyrimo tvarkymas) (89 pav.).
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AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RPSARSCoV-2 > AssayActive (B9 e
Assay D Yiew
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Assay Description
QlAstat-Dx® Respirat..|
. i Options
1.0
LIS assay name > @
. aroa N Log Out
E Import E Save Cancel

89 pav. Ekranas ,,Assay Management (tyrimo tvarkymas).

. Paspauskite piktograma ,Import* (importuoti) ekrano apacioje kairéje.
. Pasirinkite tyrima, atitinkantj failg, kurj reikia importuoti i§ USB jrenginio.

. Atsidarys dialogo langas, kuriame reikés patvirtinti failo jkélima.

o 0o A~ W

. Gali atsidaryti dialogo langas, kuriame klausiama, ar perrasyti esamg failo versijg

nauja. Paspauskite ,yes* (taip), jei norite perrasyti.

7. Tyrimas tampa aktyvus pasirinkus ,Assay Active“ (tyrimas aktyvus) (90 pav.).

- o x

adeministrator Assay MGMT 11:38 2020-03-11
‘| Available i . £t °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RP SARS-CoV-2 5 Assay Active @ ) e
Assay ID View
04053228038849 Easutts
Assay Description
QlAstat-Dx® Respirat.. |
i N Options
1.0
LIS assay name > @
PRs " Log Out
[E 1mpor E] sae @ cancel

90 pav. Tyrimo aktyvinimas.

8. Aktyvy tyrimg naudotojui priskirkite paspausdami mygtuka ,Options” (parinktys), tada
mygtuka ,User Management* (naudotojo tvarkymas). Pasirinkite naudotojg, kuriam
turéty bati leidziama atlikti tyrimg. Tada dalyje ,User Options® (naudotojo parinktys)
pasirinkite ,Assign Assays® (priskirti tyrimus). Jgalinkite tyrimag ir paspauskite mygtukg
,Save” (jrasyti) (91 pav., kitas puslapis).
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91 pav. Aktyvaus tyrimo priskyrimas.
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B priedas. Specialiyjy terminy Zzodynas

Amplifikacijos kreivé: grafiné sudétinés ,real-time RT-PCR® amplifikacijos duomeny
pateiktis.

Analizés modulis (AM): Pagrindinis ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ arba ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“
techninés jrangos modulis, vykdantis testus ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge” kasetése. Jj valdo operacinis modulis. Prie operacinio modulio galima prijungti kelis
analizés modulius.

,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ sudaro operacinis modulis ir analizés
modulis. Operaciniame modulyje arba viename operaciniame modulyje PRO yra elementai,
kurie uztikrina rySj su analizés moduliu ir jjungia naudotojo sgveika su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%.
Analizés modulyje yra méginiy tyrimo ir analizés aparatiné ir programiné jranga.

,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“: ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ sudaro operacinis modulis PRO ir
analizés modulis. Operaciniame modulyje PRO yra elementai, kurie uztikrina rysj su analizés
moduliu ir jjungia naudotojo saveikg su ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“. Analizés modulyje yra
méginiy tyrimo ir analizés aparatiné ir programiné jranga.

,QlAstat-Dx Rise“: ,QlAstat-Dx Rise Base“ yra in-vitro diagnostikos prietaisas, skirtas
naudoti su ,QlAstat-Dx" tyrimais ir ,QlAstat-Dx* analizés moduliais ir suteikiantis visiSkai
automatizuota meginiy paruoSimg, skirtg ,real-time PCR* aptikti vykstant molekulinés
biologijos procesams. Sistemos gali biti valdomos naudojant atsitiktine prieigg ir paketinj
testavimg, o sistemos naSumas gali bati padidintas iki 160 testy per diena, jtraukus iki 8
analizés moduliy. Sistema taip pat apima keliy testy priekinj stal€iy, kuriame vienu metu
telpa iki 18 testy, ir atlieky staliy, j kurj automatiSkai iSmetami atlikti testai, taip padidinant
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge“ kaseté: atskiras vienkartinis
jtaisas, kuriame i§ anksto supilstyti reagentai, reikalingi jvykdyti visiS8kai automatizuotg
molekulinj tyrimg, skirtg kvépavimo taky patogenams aptikii.

IFU: naudojimo instrukcijos.

Pagrindiné anga: ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetéje jleidimo
anga skystiems méginiams transportavimo terpéje.

Nukleoriigstys: biopolimerai arba mazos biomolekulés, sudarytos i§ nukleotidy, kurie yra
trijy komponenty monomerai; cukrus su 5 anglies atomais, fosfato grupé ir azoto bazé.
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Operacinis modulis (OM): speciali ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aparatiné jranga, kuri suteikia
naudotojo sgsajg 1-4 analizés moduliams (AM).

Operacinis Modulis PRO (OM PRO): speciali ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 aparatiné jranga,
kuri suteikia naudotojo sgsajg 1-4 analizés moduliams (AM).

PCR: polimerazés grandininé reakcija

RT: atvirkstiné transkripcija

Tampono anga: ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” kasetéje jleidimo
anga sausiems tamponams.

Naudotojas: asmuo, kuris eksploatuoja ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ /
,QlAstat-Dx Rise“ ir ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” pagal
numatytajg paskirtj.
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C priedas. Garantijy atsakomybés atsisakymas

ISSKYRUS, KAIP NURODYTA ,QIAGEN® ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge® KASETES PARDAVIMO SALYGOSE, ,QIAGEN* NEPRISIIMA VISISKAI
JOKIOS ATSAKOMYBES IR NEPRIPAZJSTA JOKIU AISKIY AR NUMANOMUY
GARANTIJY, SUSIJUSIY SU ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge*
KASETES NAUDOJIMU, |SKAITANT |SIPAREIGOJIMUS ARBA GARANTIJAS,
SUSIJUSIAS SU TINKAMUMU PREKIAUTI, TINKAMUMU KONKRECIAM TIKSLUI ARBA
BET KOKIO PATENTO, AUTORIAUS TEISIY AR KITU INTELEKTINES NUOSAVYBES
TEISIY PAZEIDIMU BET KURIOJE PASAULIO VIETOJE.
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Simboliai

Toliau esancioje lenteléje aprasomi simboliai, pateikiami etiketése arba Siame dokumente.

*

9)

B> ERT Ok

124

Sudétyje yra pakankamas reagenty kiekis <N> reakcijoms atlikti
Tinka naudoti iki

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

Katalogo numeris

Partijos numeris

Medziagos numeris (t. y. komponento Zenklinimas etikete)
Taikymai virSutiniams kvépavimo takams

R — vadovo perzilra, o n — perzilros numeris

Temperatdros ribos
Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcijas
Démesio

Europos atitikties CE zyméjimas
Serijos numeris

Nenaudoti pakartotinai
Saugoti nuo saulés Sviesos

Nenaudoti, jei pazeista pakuoté

Visuotinis prekés numeris
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Uzsakymo informacija

Produktas Turinys Kat. Nr.
QlAstat-Dx Respiratory 6 testams: 6 atskirai supakuotos 691214
SARS-CoV-2 Panel ,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge” kasetés ir 6 atskirai
supakuotos perkélimo pipetés

Susije produktai

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 ,QlAstat-Dx Analytical Module*, 9002824
1 ,QlAstat-Dx Operational Module* ir
susijusi aparatiné ir programiné jranga,
skirta molekulinés diagnostikos
,QlAstat-Dx" tyrimo kasetéms

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 ,QlAstat-Dx Analytical Module*, 9002828
1 ,QlAstat-Dx Operational Module PRO*
ir susijusi aparatiné ir programiné
jranga, skirta molekulinés diagnostikos
,QlAstat-Dx“ tyrimo kasetéms

QlAstat-Dx Rise 1 ,QlAstat-Dx Rise” prietaisas ir susije 9003163
priedai ir programiné jranga, skirta
molekulinés diagnostikos ,QlAstat-Dx*
tyrimo kasetéms

Naujausia informacija apie licencijavimg ir tam tikry gaminiy garantiniy jsipareigojimy
ribojimg pateikta atitinkamame QIAGEN rinkinio vadove arba naudotojo vadove. QIAGEN
rinkiniy vadovai ir naudotojo vadovai pateikiami interneto svetainéje www.giagen.com arba

susisiekus su QIAGEN techniniy paslaugy tarnyba ar vietiniu platintoju.
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Dokumento perzidros istorija

Data Keitimai
2 versija, 1 perzitrétas leidimas Programinés jrangos 2.2 versijos i$leidimas
2 versija, 2 perzitrétas leidimas ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ jtraukimas

»QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* skydelio ribotoji licenciné sutartis

Naudodamas $j gaminj, pirkéjas arba naudotojas sutinka su toliau i$vardytomis salygomis.

1. Produkta galima naudoti tik vadovaujantis protokolais, pateiktais su $iuo produktu, $iuo vadovu ir tik su rinkinyje esangiais komponentais. QIAGEN nesuteikia
jokios intelektinés nuosavybeés licencijos naudoti ar jtraukti pridétus $io rinkinio komponentus su $iame rinkinyje nepateiktais komponentais, i$skyrus
aprasytus protokoluose, pateiktuose su $iuo gaminiu, $iame vadove ir papildomuose protokoluose, kurie pateikti www.qgiagen.com. QIAGEN naudotojams
pateikiami keli papildomi protokolai QIATEN naudotojams. Siy protokoly QIAGEN kruopsgiai nepatikrino ir neoptimizavo. QIAGEN neteikia garantijy, kad 3ie
protokolai nepazeidzia treciyjy Saliy teisiy.

QIAGEN nesuteikia garantijos, kad $is rinkinys ir (arba) jo naudojimas nepazeis treciyjy Saliy teisiy, iSskyrus licencijose nurodytus atvejus.

Rinkiniui ir jo komponentams suteikta licencija naudoti viena kartg; pakartotinai naudoti, atnaujinti ar perparduoti negalima.

QIAGEN aiskiai atsisako bet kokiy kity iSreiksty ar numanomy licencijy, i$skyrus aiskiai nurodytas licencijas.

Rinkinio pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis veiksmy, kurie galéty paskatinti arba palengvinti pirmiau nurodytus draudziamus
veiksmus. QIAGEN gali jgyvendinti Sioje ribotoje licencinéje sutartyje nurodyty neteiséty veiksmy draudimus bet kuriame teisme ir atgauti visas tyrimo ir
teismo islaidas, jskaitant iSlaidas advokatams, pateikusi ieSkinj dél Sios Ribotosios licencinés sutarties vykdymo arba su iuo rinkiniu ir (arba) jo komponentais
susijusiy teisiy j savo intelekting nuosavybe.

o > w N

Atnaujintas licencijos salygas Zr. www.qiagen.com.

Prekiy Zenklai: QIAGEN®, ,Sample to Insight®*, ,QlAstat-Dx", ,DiagCORE® (,QIAGEN Group*“); ACGIH® (,American Conference of Government Industrial
Hygienists, Inc.“); ATCC® (,American Type Culture Collection“); BD™ (,Becton Dickinson and Company“); ,FilmArray® (,BioFire Diagnostics, LLC*); ,Copan®,
L,FLOQSwabs®™, UTM® (,Copan ltalia S.P.A.); ,Clinical and Laboratory Standards Institute® (,Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); ,HealthLink®
(,HealthLink Inc.“); ,Rhinomer® (,Novartis Consumer Health, S.A*); OSHA® (Profesinés saugos ir sveikatos administracija, ,UniTranz-RT®* (,Puritan Medical
Products Company*); JAV darbo departamentas); ,MicroTest™*, M4®, M4RT®, M5®, M6™ (,Thermo Fisher Scientific* arba jos antrinés bendrovés); ,Utabon®
(,Uriach Consumer Healthcare, S.L.“); ,ZeptoMetrix® (,ZeptoMetrix Corporation“). Registruotieji pavadinimai, prekiy Zenklai ir t. t., naudojami $iame dokumente,
net jei specialiai nepazyméti kaip tokie, neturi bati laikomi nesaugomais jstatymo.

HB-2934-002 V2 R2 08/2024 © 2022 QIAGEN, visos teisés saugomos.
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