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Paredzétais lietojums

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir vairaku amplikonu nukleinskabju tests, ko paredzéts
lietot kopa ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise, lai
vienlaicigi kvalitativi noteiktu un identificétu vairaku virusu, baktériju un parazitu
nukletnskabes tieSi féCu paraugos Cary-Blair transporta vidé, kuri iegati no personam, kam
ir kunga-zarnu trakta infekciju pazimes un/vai simptomi. Ar QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 identificé Sadus virusus, baktérijas (tostarp vairakus caureju izraisoSus E. coli/
Shigella patogénus) un parazitus:

® Adenoviruss F40/F41 e Siga toksinam Iidzigu toksTnu
® Astroviruss veidojoSs Escherichia coli
® Noroviruss (GI/GlI) (STEC) stx1/stx2* (tostarp
® Rotaviruss A E. coli O157 serogrupas
® Sapoviruss (Gl, Gll, GIV, GV) specifiska noteik§ana STEC)
® Campylobacter (C. jejuni, ® Vibrio vulnificus
C. coliun C. upsaliensis) ® Vibrio parahaemolyticus
® Clostridium difficile (toksins A/B) ® Vibrio cholerae
® Enteroagregativs Escherichia coli (EAEC) ® Yersinia enterocolitica
® Shigellalenteroinvazivs Escherichia coli (EIEC) e Cryptosporidium
® Enteropatogéns Escherichia coli (EPEC) ® Cyclospora cayetanensis
® Enterotoksigéns Escherichia coli (ETEC) It/st ® Entamoeba histolytica
® Plesiomonas shigelloides ® Giardia lamblia

® Salmonella spp.
Siga toksinam lidzigos toksinu izdalo$os E. coli (STEC) génus (stx7 un stx2) diferencé ar QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

*
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Organismu atglstamibai un bakteridlo ierosinataju papildu tip€Sanai ir nepiecieSamas

vienlaikus testéjamas kultdras.

Testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kopa ar citiem klniskajiem, laboratoriskajiem un
epidemiologiskajiem datiem ir paredzéts izmantot ka paliglidzekli kunga-zarnu trakta
slimibas specifisko ierosinataju diagnosticéSanai. Apstiprinati pozitivi rezultati neizslédz
vienlaicigu inficéSanos ar organismiem, ko nenosaka ar testu QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2. Konstatétie organismi var nebdt slimibas vienigais vai galigais célonis.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nav paredzéts C. difficile infekciju arstéSanas

kontroléSanai vai vadibai.

Negativi testa QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rezultati ar gastroenteritu sakritigas
kliniskas slimibas gadijuma var bat tadu patogénu izraisitas infekcijas dél, ko nenosaka ar
8o analizes testu, vai neinfekciozu célonu, pieméram, Culaina kolita, kairinatas resnas

zarnas sindroma vai Krona (Crohn) slimibas, dé|.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 arT palidz atklat un identificét akdtu gastroenteritu
uzliesmojumu konteksta. Testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir paredzéts izmantot
tikai specialistiem, un to nav paredzéts izmantot pasStestéSanai. Tests QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 ir paredzéts izmantot in vitro diagnostika.
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Paredzétais lietotajs

Sis komplekts ir paredzéts profesionalai lieto$anai.

Produktu drikst lietot tikai molekularas biologijas metodika Tpasi instruéts un apmacits
personals, kas pazist $o tehnologiju.

Kopsavilkums un skaidrojums
QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasetnes apraksts

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (1. attéls) ir vienreizéjas lietoSanas
plastmasas ierice, kas |auj veikt pilntba automatizétas molekularas analizes kunga-zarnu
trakta patogénu noteikSanai. QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge galvenie
parametri ietver saderibu ar Skidra parauga veidu, testéSanai nepiecieSamo ieprieks
ievietoto reagentu hermétisku aizsargbarjeru un automatisko darbibu. Visas paraugu

sagatavoS$anas un analizes testéSanas darbibas tiek veiktas kasetnes iekSpusé.

Visi reagenti, kas ir nepiecieSami testa cikla pilnigai izpildei, pasizolacijas reZima ir ieprieks
ievietoti kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Lietotajam nav jasaskaras
un/vai jarikojas ne ar vienu readentu. Sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise ir iestradati gaisa filtri gan ienakoSajam, gan izejoSajam
gaisam, kas nodroSina papildu vides aizsardzibu. Péc testéSanas kasetne joprojam visu

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

Kasetné automatiski tiek secigi veiktas vairakas darbibas, izmantojot pneimatisko spiedienu,

lai paraugus un Skidrumus caur parneses kameru parvietotu uz paredzétajiem galamérkiem.
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Péc parauga manualas ievietoSanas diagnostiskie testi, izmantojot QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2, tiek veikti sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise.
Visas parauga sagatavo$anas un analizes darbibas automatiski tiek veiktas sistéma QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Rise.

Galvena atvere

Uztriepes atvere

Izsekojamibas svitrkods

1. attéls. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge un tas funkciju izkartojums
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Informacija par patogéniem

Akatas kunga-zarnu trakta infekcijas var izraisit dazadi patogéni, tostarp paraziti, baktérijas
un virusi, kas kopuma sastopami ar gandriz neatSkiramam kliniskam pazimém un
simptomiem. Atra un preciza iesp&jama izraisitaja(-u) klatbatnes vai neesamibas noteik$ana
palidz savlaicigi pienemt Iémumus par arstéSanu, hospitalizéSanu, infekcijas kontroli un
pacienta atgrieSanos darba un gimené. Ta var arf liela méra atbalstit uzlabotu antibakterialo

[[dzeklu parvaldibu un citas svarigas sabiedribas veselibas iniciativas.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge lauj noteikt un diferencét 22 parazitu, virusu
un baktériju patogénus, kas izraisa kunga-zarnu trakta simptomus, taja ir ietverta E. coli
0157 serogrupas specifiska noteikS8ana STEC, tadejadi pavisam ir 23 mérki. TestéSanai
nepiecieSams neliels parauga tilpums un minimals roku darba laiks, un rezultati ir pieejami

aptuveni péc 78 minatem.

Patogéni, kurus var noteikt un identificét, izmantojot testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel,
ir noradtti 1. tabula.

Paraugu panems$ana un kasetnes ievietoSana

Paraugi japanem un péc tam jaievieto kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

darbiniekiem, kas ir apguvusi drosu ricibu ar biologiskajiem paraugiem.

Talak aprakstitas veicamas darbibas.

1. Svaigu nekonservétu fé€u materiala paraugu panem un resuspendé Cary-Blair
transporta vidé iesp&jami driz péc panems$anas, ievérojot razotaja noradijumus.
Jauzmanas, lai neparsniegtu Cary-Blair konteinera maksimala piepildijuma Iiniju.

2. Parauga informaciju ar roku uzraksta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

augsSpuseé vai tur piestiprina parauga etiketi.
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1. tabula Patogeéni, kurus var noteikt, izmantojot testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Patogéns Klasifikacija (genoma tips)

Adenoviruss F40/F41 Adenoviruss (DNS)

Noroviruss GI/GlI Kaliciviruss (RNS)

Sapoviruss (G, GlI, GIV, GV) Kaliciviruss (RNS)

Clostridium difficile (toksins A/B) Baktérija (DNS)

Enteroinvazivs E. coli (EIEC)/Shigella Baktérija (DNS)

Enterotoksigéns E. coli (ETEC) It/st Baktérija (DNS)

Salmonella spp. Baktérija (DNS)

Vibrio vulnificus Bakterija (DNS)

Vibrio cholerae Baktérija (DNS)

Cryptosporidium Parazits (DNS)

Entamoeba histolytica Parazits (DNS)

3. Skidro paraugu (Cary-Blair transporta vidé resuspendétas féces) manuali ievieto
kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
Piezime. Ar Cary-Blair konservétiem féCu materiala paraugiem jabdt viendabigas
suspensijas forma (viegli sajaukti virpulmaisitaja).
Piezime. Lietotajam vizuali japarbauda parauga parbaudes lodzins, lai parliecinatos, ka
Skidrais paraugs ir ievietots.

-
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4. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise tiek
noskenéts parauga svitrkods (ja tads ir) un QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge svitrkods. Ja parauga svitrkoda nav, parauga ID raksta manuali, izmantojot
skarienekrana virtualo tastatdru.

5. Kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ievieto sistéma QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise.

6. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Rise sakas testa izpilde.

Parauga sagatavo$ana, nukleinskabju amplificéSana un noteikSana

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

amplifikacija un noteikSana parauga.

1. Skidrais paraugs tiek homogenizéts un $anas tiek lizétas QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge lizes kamera, kura ir aprikota ar rotoru, kas griezas liela atruma, un
kura ir kvarca graudini, kas nodrosina efektivu Stnu sadaliSanu.

2. NukleTnskabes tiek izdalttas no lizéta parauga, tam piesaistoties kvarca membranai
kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge izdaliSanas kamera haotropo
salu un spirta klatbatne.

3. Izdalitas nukleinskabes tiek eluétas no membranas izdaliSanas kamera un sajauktas ar
liofilizétam PCR kimikalijam QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sauso
kimikaliju kamera.

4. Parauga un PCR reagentu maisijums tiek iepildits QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge PCR kameras, kas satur gaissausus, analizei specifiskus praimerus un
zondes.

5. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Rise tiek izveidoti optimalas
temperatiras profili, lai veiktu efektivu vairaku amplikonu real-time RT-PCR, un veikti
redllaika fluorescences mérijumi, lai generétu amplifikacijas Iknes.

6. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Rise programmatira interpreté iegltos datus

un procesa kontroles materialus un sagatavo testa parskatu.
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Komplekta ietvertie materiali

Komplekta saturs

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*

Kataloga numurs 691412
Testu skaits 6
Kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge® 6
Transfer pipettes (Parneses pipetes)’ 6

*

Atseviski iepakotas kasetnes 6 gab., kuras satur visus reagentus, kas ir nepiecie$ami paraugu sagatavo$anai un
vairaku amplikonu real-time RT-PCR, ka arT iek3€&jo kontroli.

Atseviski iepakotas parneses pipetes 6 gab. Skidra parauga iepildiSanai kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge.

-+
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NepiecieSamie materiali, kas nav ietverti
komplekta

Aprikojums*

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir paredzéts lietoSanai ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise. Pirms testa sakSanas parliecinieties, vai ir

pieejams talak noraditie elementi.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (vismaz viens operativais modulis un viens analizéSanas
modulis) ar programmattras 1.4 vai jaunaku versiju VAI QlAstat-Dx Rise (lai iekarta
darbotos, taja jabdt vismaz diviem analizéSanas moduliem) ar programmataras 2.2 vai
jaunaku versiju VAl QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (vismaz viens operativais modulis PRO un
viens analizéSanas modulis) ar programmatiras 1.6 vai jaunaku versiju.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 and QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotaja rokasgramata (lietoSanai
ar programmataras 1.4 un 1.5 versiju) VAl QlAstat-Dx Rise lietotaja rokasgramata
(lietoSanai ar programmatdras 2.2 vai jaunaku versiju) VAl QlAstat-Dx Analyzer 2.0
lietotaja rokasgramata (lietoSanai ar programmatiras 1.6 vai jaunaku versiju)
QlAstat-Dx specifiska analizes definicijas faila programmatira izmanto$anai ar
Gastrointestinal Panel 2, kas instaléta operativaja modult vai operativaja modult PRO.
Piezime. Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nevar instalét programmatiras versiju 1.6

vai jaunaku.

* Pirms lietoSanas parliecinieties, ka instrumenti ir parbaudtti un kalibréti saskana ar razotaja ieteikumiem.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

LietoSanai in vitro diagnostika.

Testu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir paredzéts izmantot laboratorijas specialistiem,
kuri ir apguvusi sisttmas QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx

Rise lietoSanu.

DroSibas informacija

Stradajot ar Kkimiskdm vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu,
vienreizlietojamus cimdus un aizsargbrilles. Plasaku informaciju skatiet attiecigajas droSibas
datu lapas (Safety Data Sheet, SDS). Tas ir pieejamas tieSsaisté érta un kompakta PDF
formata vietné www.qgiagen.com/safety, kur var meklét, skatit un izdrukat katra QIAGEN
komplekta un komplekta komponenta SDS.

Vienmér valkajiet atbilstoSus individualas aizsardzibas Iidzek|us, tostarp (bet ne tikai)
vienreizlietojamos cimdus bez pldera, laboratorijas uzsvarci un aizsargbrilles. Aizsargajiet

adu, acis un glotadu. Apstradajot paraugus, biezi mainiet cimdus.

Ar visiem paraugiem, izlietotajam kasetném un parneses pipetém ir jarikojas ta, it ka tie
spétu parnest infekcijas ierosinatajus. Vienmér ievérojiet droSibas pasakumus, kas izklastiti
attiecigajas vadlinijas, pieméram, Klinisko un laboratoriju standartu institata (Clinical and
Laboratory Standards Institute® (CLSI)) izdotaja dokumenta "Laboratorijas darbinieku
aizsardziba pret darba vieta iegitam infekcijam", "Apstiprinatas vadlinijas (M29)" vai citos
talak noradrto organizaciju atbilsto$ajos dokumentos.

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Darba drosibas un veselibas

administracija) (Amerikas Savienotas Valstis)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikas valdibas

ripniecibas veselibas specialistu konference) (Amerikas Savienotas Valstis)

14 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024


https://www.qiagen.com/gb/support/qa-qc-safety-data/safety-data-sheets/

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

(Apvienota Karaliste)

levérojiet savas iestades droSibas procediras biologisko paraugu apstradé. Utilizéjiet
paraugus, kasetnes QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge un parneses pipetes

saskana ar spéka esoSajiem noteikumiem.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ir slégta vienreizlietojama ierice, kura satur
visus reagentus, kas ir nepiecieSami paraugu sagatavosanai un vairaku amplikonu real-time
RT-PCR sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise.
Nelietojiet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kasetni, kurai beidzies deriguma
termin$, kura izskatas bojata vai no kuras noplist Skidrums. Utilizgjiet izlietotas vai bojatas
kasetnes saskana ar visiem valsts un vietgjiem veselibas aizsardzibas un darba droSibas

normativajiem aktiem.

levérojiet standarta laboratorijas procediras, lai uzturétu darba zonu tiru un bez
kontaminacijas. Vadlinijas ir sniegtas publikacijas, pieméram, Slimibu kontroles un
profilakses centru un Valsts veselibas institGtu dokumenta "Biosafety in Microbiological and

Biomedical Laboratories" (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Piesardzibas pasakumi

Talak sniegtie noradijumi par apdraudéjumu un piesardzibas pasakumiem attiecas uz testa
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 komponentiem.
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Saturs: etanols, guanidina hidrohlorids, guanidina tiocianats, izopropanols,
proteinaze K, t-oktilfenoksipolietoksietanols. Bistami! Viegli uzliesmojoss
Skidrums un tvaiki. Kaitigs, norijot vai ieelpojot. Var bt kaitigs, saskaroties
ar adu. Izraisa smagus adas apdegumus un acu traumas. Ja ieelpo, var
izraistt alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elpo$anu. Vai radit
miegainibu vai reiboni. Kaitigs tdens organismiem, ar ilgtermina ietekmi.
Saskaré ar skabem izdalas loti toksiska gaze. lzraisa elpcelu koroziju.

SOO®

Sargadt no karstumal/dzirkstelém/atklatas liesmas/karstam virsmam.
Nesmeket! Izvairities ieelpot puteklus / tvaikus / gazi / dmus / izgarojumus /
smidzindjumu. Lietot aizsargcimdus, aizsargapgérbu, aizsargbrilles, sejas
maskas. lzmantot gazmasku. JA IEKLUST ACIS: uzmanigi skalojiet ar ddeni
vairakas mindtes. Iznemiet kontaktlécas, ja tas ir ieliktas un tas ir vienkarsi
iznemt. Turpiniet skaloSanu. JA nokllst saskaré vai saistits: Nekavéjoties
sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai arstu/gimenes

arstu. Nogadat cietuso svaiga gaisa un nodroSinat netraucétu elpoSanu.

Lai darba ar fécu paraugiem mazinatu piesarnosanas risku, ieteicams ievérot talak sniegtas

vadlinijas.
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Darba ar fécu paraugiem jaizmanto biologiski drosa kamera, kaste bez cirkulgjosa
gaisa, pretSlakstes aizsargs vai sejas aizsargs.

Darba zonai, ko izmanto kasetnes ievietoSanai, jabat atseviski no darba zonas, ko
izmanto fé€u patogénu testéSanai (t. i., fécu kultivésanai, EIA).

Pirms darba ar paraugiem darba zona ripigi janotira ar 10% balinataju vai lidzigu
dezinfekcijas IlTdzekli.

Kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge un paraugi jaapstrada pa
vienam.

Pirms kasetnu iznemsSanas no parvadasanas kastém nomainiet cimdus.

Péc katra parauga apstrades nomainiet cimdus un notiriet darba zonu.

Talt péc izpildes izlietotas kasetnes izmetiet biologiski bistamiem materialiem

paredzéta tvertné un izvairieties no parmérigas rikoSanas ar tam.
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Kasetnu uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sausa, tira vieta istabas
temperatira (15-25 °C). Neiznemiet kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
vai parneses pipetes no to atseviska iepakojuma I1dz to faktiskai lietoSanai. Sados apstaklos
kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge var uzglabat [[dz deriguma
terminam, kas uzdrukats uz atseviSska iepakojuma. Deriguma termins ir ieklauts art
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge svitrkoda, un to nolasa sistéma QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise, kad kasetni ievieto instrumenta

testa izpildei. Péc kasetnes iznemSanas no maisina ta ir jasarga no saules gaismas.
Pievérsiet uzmanibu deriguma termina datumiem un uzglabaSanas nosacijumiem, kas

uzdrukati uz visu komponentu kastitém un etiketém. Neizmantojiet nederigus vai nepareizi

uzglabatus komponentus.
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Paraugu lietoSana, uzglabasana un
sagatavoSana

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir paredzéts lietoSanai ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise. Visi paraugi jauzskata par potenciali
bistamiem.

Paraugu panemsana

Fécu paraugi ir japanem un jaapstrada saskana ar Cary-Blair transporta vides razotaja

ieteiktajam proceddram.

Talak ir noraditi Cary-Blair transportéSanas vidé resuspendétu fé¢u parauga materialu

ieteicamie uzglabasanas apstakli.

® Lidz 4 dienam istabas temperatdra 15-25 °C

® Lidz 4 dienam ledusskapt 2-8 °C temperattra
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Protokols: Nekonservétu féCu paraugu
Cary-Blair transportéSanas vidé apstrade

Paraugu panems$ana, transportéSana un uzglabasana

Panemiet un resuspendgjiet féCu paraugu Cary-Blair transporta vidé saskana ar razotaja

ieteiktajam proceddram.
Parauga ievietoSana QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasetné

Piezime: attiecas gan uz QlAstat-Dx 1.0, gan QlAstat-Dx Rise

1. Atveriet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge iepakojumu, izmantojot
nopléSanai paredzétos iegriezumus iepakojuma malas (2. attéls).
SVARIGI! P&c iepakojuma atvérdanas paraugs ir jaievieto kasetné QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge 30 minGsu laika. Kasetnes ar ievietotajiem
paraugiem ir jaievieto QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 90 mind$u

laika vai QlAstat-Dx Rise - nekavéjoties.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024
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2. attéls. Kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge atvérsana.
2. I1znemiet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge no iepakojuma un novietojiet to

ta, lai svitrkods uz etiketes batu vérsts pret jums.

3. Ar roku uzrakstiet parauga informaciju vai novietojiet parauga informacijas etiketi
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge augSpusé. Parbaudiet, vai etikete ir
pareizi novietota un nebloké vaka atvérSanu (3. attéls). Informaciju par pareizu

kasetnes markéSanu skatiet sadala par QlAstat-Dx Rise darbplismu.

3. attéls. Parauga informacijas novietoSana QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge augSpusé.

20 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024



4. Novietojiet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge plakaniski uz tiras darba
virsmas 3, lai svitrkods uz etiketes batu vérsts augSup. Atveriet galvenas atveres
parauga nodalijuma vaku kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
priek$pusé (4. attéls).

SVARIGI! Kamér galvenas atveres vaks ir atvérts, QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge nedrikst apgriezt otradi vai kratit. Galvenaja atveré atrodas kvarca graudini,
kurus izmanto parauga sadali$ana. Ja QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

krata, kameér vaks ir atvérts, kvarca graudini var izkrist no tas.

Piezime. Analizei QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 uztriepes atvere netiek

izmantota.

4. attéls. Galvenas atveres parauga nodalijuma vaka atvérsana.
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5. Rapigi samaisiet féces Cary-Blair transporta vidé, pieméram, energiski sakratot

stobrinu 3 reizes (5. attéls).

(

i

5. attéls. Fécu parauga Cary-Blair transportéSanas vidé samaisiSana.

6. Atveriet mégeni ar testéjamo paraugu. lzmantojiet komplekta ieklauto parneses pipeti,
lai ievilktu Skidrumu. levelciet paraugu 1dz pipetes otrajai uzpildes [nijai (t. i., 200 pl)
(6. attéls).

SVARIGI! Pipeté nedrikst ievilkt gaisu, glotas vai dalinas. Ja pipeté tiek ievilkts gaiss,
glotas vai dalinas, uzmanigi izvadiet parauga Skidrumu no pipetes atpakal parauga
stobrina un ievelciet Skidrumu vélreiz. Ja komplekta ieklauta parneses pipete
nozaudéta, izmantojiet citu pipeti no iepakojuma vai jebkuru citu nopérkamu pipeti,
kuras minimalais tilpums ir 200 pl.
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6. attéls. Parauga ievilkS8ana komplektacija ieklautaja parneses pipete.

7. 1zmantojot komplekta ieklauto vienreizlietojamo parneses pipeti, uzmanigi parnesiet
paraugu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge galvenaja atveré (7. attéls).

7. attéls. Parauga parnese QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge galvenaja atveré.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024
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8. Stingri aizveriet galvenas atveres vaku, I1dz atskan klikSkis (8. attéls).

8. attéls. Galvenas atveres nodalijuma vaka aizvérsana.

9. Vizuali parbaudiet, vai paraugs ir ievietots, apskatot QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge parauga parbaudes lodzinu (9. attéls). Jabat redzamam parauga

un kvarca graudinu maistjumam.

SVARIGI! Kad paraugs ir ievietots kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, kasetne 90 minasu laika ir jaievieto sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vai, lidzko visi paraugi ir ievietoti kasetnés, tas nekavéjoties ir
janovieto uz sisttmas QlAstat-Dx Rise paliktna. Maksimalais kasetnes, kas jau ir
ievietota QlAstat-Dx Rise, gaidiSanas laiks (stabilitate iekarta) ir 145 mindtes. Sistema
QlAstat-Dx Rise automatiski noteiks kasetni un informés lietotaju, ja ta bas ievietota

instrumenta ilgak neka pielaujams.
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9. attéls. Parauga parbaudes lodzins$ (zila bultina).
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Testa izpilde ar sistemu QlAstat-Dx Analyzer 1.0

26

. Nospiediet ieslegSanas/izslégSanas pogu iekartas priekSpusé, lai ieslégtu sistému

QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Piezime. ieslégSanas/izslégSanas slédzis analizéSanas modula aizmuguré ir jaieslédz
pozicija “I”. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 statusa indikatori

iedegsies zila krasa.

. Nogaidiet, I1dz tiek paradits galvenais ekrans un QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 statusa indikatori izgaismojas zala krasa un parstaj mirgot.

. Piesakieties sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ievadot

lietotaja vardu un paroli.

Piezime. Ja ir aktivizéts iestatljums User Access Control (Lietotaja piekluves kontrole),
tiek paradits ekrans Login (Pieteikties). Ja User Access Control (Lietotaja piekluves
kontrole) ir atspéjota, netiks pieprasits lietotaja vards/parole, un paradisies galvenais
ekrans.

. Ja sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nav instaléta analizes

definicijas faila programmatara, pirms testa veikSanas izpildiet instaléSanas
noradijumus (plasaku informaciju skatiet sadala "Pielikums A. Analizes definicijas faila

instaléSana").

. Nospiediet pogu Run Test (Izpildit testu) QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 skarienekrana labas puses augs$éja starr.

. Kad tiek paradita uzvedne, izmantojot sistemas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 priek8pusé integréto svitrkodu lasitaju, noskengéjiet parauga ID svitrkodu
uz Cary-Blair parauga vai noskenéjiet parauga materiala informacijas svitrkodu, kas
atrodas QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge augSpusé (skatit 3. darbibu)
(10. attéls).

Piezime. Parauga ID var ievadtt ari, izmantojot skarienekrana virtualo tastatdru un

atlasot lauku Sample ID (Parauga ID).
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Piezime. Atkartba no izvélétas sistémas konfiguracijas $aja bridt var bt nepiecieSams
ievadtt art pacienta ID.

Piezime. Sistémas QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 noradijumi tiek

paraditi Instructions Bar (noradijumu josla) skarienekrana apakséja dala.

10. attels. Parauga ID svitrkoda skenésana.

7. Kad tiek paradita uzvedne, skengjiet izmantojamas QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge svitrkodu (11. attéls). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0

automatiski atpazis izpildamo analizi atbilstoSi kasetnes svitrkodam.

Piezime. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neatbalsta
kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, kuru deriguma termins ir
beidzies, iepriek$ izmantotas kasetnes vai tadu analizu kasetnes, kuras nav instalétas
iericé. Sados gadijumos tiek paradits kladas zinojums, un QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge tiek noraidita. Stkaku informaciju par to, ka instalét analizes, skatiet
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotgja rokasgramata vai

A pielikuma.
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11. attéls. Kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge svitrkoda skenésana.

. Tiek paradrtts ekrans Confirm (Apstiprinat). Parskatiet ievadrtos datus un veiciet

nepiecieSamas izmainas, nospiezot attiecigos skarienekrana laukus un redigéjot

informaciju.

. Ja visi attélotie dati ir pareizi, nospiediet Confirm (Apstiprinat). Ja nepiecieSams,

atlasiet atbilsto$o lauku, lai redigétu ta saturu, vai nospiediet Cancel (Atcelt), lai testu
atceltu (12. attéls).
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10.

11.

12.

= o %
administrator Run Test Module 1 12:56 2020-10-30

'I Ul administrator

TEST DATA

Sample ID
2430362 ¥

Assay Type
GI2 v
Sample Type

Cary-Blair v

Cancel

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

12. attéls. levadito datu apstiprinasana.

Parbaudiet, vai QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge uztriepes atveres un

galvenas atveres vaki ir stingri aizverti.

Kad sistemas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 augSpusé
automatiski atveras kasetnes ievietoSanas atvere, ievietojiet QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, svitrkodu vérSot uz kreiso pusi un reakcijas
kameras uz leju (13. attéls).

Piezime. Atkariba no sistémas konfiguracijas iesp&jams, ka operatoram ir vélreiz
jaievada lietotaja parole, lai saktu testa izpildi.

Piezime. Lidz Sim bridim testa izpildi var atcelt, nospieZot pogu Cancel (Atcelt)
skarienekrana labas puses apak$éja start.

Atpazistot QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, sistéma QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiski aizver kasetnes ievietoSanas
atveres vaku un sak testa izpildi. Operatoram vairs nekas nav jadara, lai saktu izpildi.
Piezime. Nav vajadzibas kasetni QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge iebidit
sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Piezime. Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Analyzer 2.0 atbalsta tikai to
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, kas ir izmantota un noskenéta testa
iestatiSanas laika. Ja ievieto citu, nevis skenéto kasetni, tiek generéta klida, un
kasetne tiek automatiski izstumta.

Piezime. Ja atveré nav ievietota QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge,
kasetnes ievietoanas atveres vaks automatiski aizveras péc 30 sekundém. Sada

gadijuma atkartojiet proceddru, sakot no 5. darbibas.

lyzer

13. attels. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ievietoSana sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai

QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

13. Kamér notiek testa izpilde, skarienekrana ir redzams atlikusais izpildes laiks.

14. Kad testa izpilde ir pabeigta, tiek paradits ekrans Eject (Izstumt) (14. attéls), un modula

statusa josla tiek paradits viens no talak noraditajiem testa rezultatiem.
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O TEST COMPLETED (Tests pabeigts): tests ir sekmigi pabeigts
O TEST FAILED (Tests neizdevas): testa izpildes laika radas kltda
O TEST CANCELED (Tests tika atcelts): lietotajs atcéla testu

SVARIGI! Ja tests neizdevas, iesp&jamos iemeslus un norades par to, ka rikoties talak,
skatiet QIAstat-Dx Analyzer 1.0 or the QIAstat-Dx Analyzer 2.0 lietotgja rokasgramatas
sadala "Problému novérsana". Papildinformaciju par konkrétiem QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 kluadu kodiem un zinojumiem skatiet ST dokumenta sadala "Problému novérsana”.

™ - o x
administrator Run Test Module 1 1257 2020-10-30

’I Ul administrator £ =) /]

Z_ Notinstalled J Not installec T Not

TEST DATA

Sample ID

2430362

Assay Type
Glz

Sample Type

Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

14. attéls. Ekrana Eject (Izstumt) radijums.

15. Lai iznemtu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, skarienekrana nospiediet
Eject (Izstumt), un utiliz&jiet to ka biologiski bistamus atkritumus saskana ar visiem valsts
un vietéjiem veselibas un droSibas normativajiem aktiem. Kad tiek atvérta kasetnes
ievietoSanas atvere un kasetne tiek izstumta, kasetne QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge ir jaiznem. Ja kasetne netiek iznemta 30 sekunZu laika, ta automatiski ievirzas
atpakal sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0, un kasetnes
ievieto$anas atveres vaks aizveras. Sada gadijuma nospiediet Eject (Izstumt), lai vélreiz

atvértu kasetnes ievietoSanas atveres vaku, un iznemiet kasetni.
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SVARIGI! Izlietotas kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ir jautilize.
Nav iesp&jams atkartoti lietot kasetnes testiem, kuriem uzsakta izpilde, bet péc tam to
atcélis operators, vai kurai konstatéta kluda.

Kad QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ir izstumta, tiek paradrts rezultatu
ekrans Summary (Apkopojums). Stkaku informaciju skatiet sadala "Rezultatu
interpretacija", 52. Ipp. Lai saktu cita testa izpildes procesu, nospiediet Run Test
(IzpildTt testu).

Piezime. Sikaku informaciju par sisttmas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 izmanto$anu skatiet Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 vai QIAstat-Dx Analyzer 2.0

lietotaja rokasgramata.
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Testa izpilde sistéma QlAstat-Dx Rise

QlAstat-Dx Rise palaide

1. Lai palaistu ierici, nospiediet ON/OFF (leslégSanal/izslégSana) pogu sistémas
QlAstat-Dx Rise priek$€ja panelr.
Piezime. Kreisaja pusé aizmuguré savienojumu karbas stravas slédzis ir jaiestata
pozicija "I".

2. Nogaidiet, I1dz tiek paradits ekrans Login (Pieteikties) un gaismas diozu statusa
indikatori izgaismojas zala krasa.

3. Kad atveras pieteikSanas ekrans, piesakieties sistema (15. attéls).

eneae
eseee
QIAGEN

LOGIN

15. attéls. PieteikSanas ekrans
Piezime. Péc sekmigas QlAstat-Dx Rise sakotnéjas instaléSanas sistémas administratoram

japiesakas, lai iestatitu programmattras sakotné&jo konfiguraciju.

Kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sagatavoS$ana

Iznemiet QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasetni no tas iepakojuma. Lai iegdtu
detalizétu informaciju par parauga pievienoSanu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
kasetné un informaciju, kas attiecas uz veicamo analizi, skatiet "Parauga ievietoSana

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasetné".
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Kad paraugs ir pievienots kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, vienmér

parbaudiet, vai abi paraugu vaki ir stingri aizverti.
Parauga svitrkoda pievienoSana QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasetnei

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge augSpusé labaja pusé uzlieciet svitrkodu

(noradtts ar bultinu) (16. attéls).

16. attéls. Parauga ID svitrkoda uzlikSana

Svitrkoda maksimalais izmérs: 22 mm x 35 mm. Svitrkodam vienmér ir jaatrodas kasetnes
labaja pusé (ka iepriek$ noradits ar sarkanu krasu), jo kasetnes kreisa puse ir kritiski svariga
parauga automatiskai konstatéSanai (17. attéls).

Piezime. Lai paraugus apstradatu sisttma QlAstat-Dx Rise, uz QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge jabat masinlasamam parauga ID svitrkodam.
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17. attéls. Parauga ID svitrkoda novietojums
Var izmantot 1D un 2D svitrkodus. Izmantojamie 1D svitrkodi ir $adi: EAN-13 un EAN-8,
UPC-A un UPC-E, Code128, Code39, Code93 un Codabar. Izmantojamie 2D svitrkodi ir
Aztec Code, Data Matrix un QR kods.

Svitrkodam jabat pietiekamas kvalitates. Sistéma spéj nolastt C vai labakas pakapes drukas
kvalitati atbilstoSi definicijai standarta ISO/IEC 15416 (linears) vai ISO/IEC 15415 (2D).

Procedira testa veikSanai

Piezime. Darbojoties ar QlAstat-Dx Rise skarienekranu un kasetném, visiem operatoriem
javalka piemeroti individualie aizsardzibas I1dzekli, pieméram, cimdi, laboratorijas uzsvarcis

un aizsargbrilles.

1. Galvena testu ekrana apak$éja labaja strT nospiediet pogu OPEN WASTE DRAWER
(Atvert atkritumu atvilktni) (18. attéls).
Parbaudiet, vai atkritumu atvilktné nav izlijusi Skidrumi. Ja nepiecieSams, iztiriet atkritumu
atvilktni, ka aprakstits QIAstat-Dx Rise lietotaja rokasgramatas sadala "Apkope".

3. Péc kasetnu iznem3anas aizveriet atkritumu atvilktni. Sistema skenés paliktni un
atgriezisies galvenaja ekrana (18. attéls). Ja paliktnis iznemts apkopes noldka, pirms

atvilktnes aizvérSanas tas noteikti pareizi jaievieto atpakal.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024 35



4. Ekrana apak$éja labaja start nospiediet pogu OPEN INPUT DRAWER (Atvert ievades
atvilktni) (18. attéls).

B Tests @ RESULTS £ SETTINGS £] Locout
1 @ Ready 2 @ Ready
3 @ Ready 4 © Ready

Tap test to view details

5 @ Ready 6  © Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
o) B ]
¢ = 3] B8
INPROGRESS QUEUE (18) OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

18. attéls. Galvenais testu ekrans.
5. Nogaidiet, I1dz ievades atvilktne tiek atblokéta (19. attéls).

5 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

:
\J >
-

Please wait.
It can take a few seconds.

19. attéls. Dialoglodzins "Input drawer waiting" (levades atvilktnes gaidisana).
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6. Kad tiek paradita uzvedne, velkot atveriet ievades atvilktni (20. attéls).

[ INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

20. attéls. Dialoglodzins$ "Input drawer open” (levades atvilktnes atvérSana).

7. Tiek paradits dialoglodzins Add Cartridge (Kasetnes pievienoSana), un aktivizéjas
skeneris instrumenta priekSpusé. Instrumenta priek8pusé noskengjiet parauga 1D

svitrkodu QlAstat-Dx Gastrointestinal 2 kasetnes augSpusé (novietojums noradits ar
bultinu) (21. attéls).

Add Cartridge

@ ((semncontge 0 coce \

@ [wepmend \

[ cuean oama

21. attels. Ekrans "Scan sample ID" (Parauga ID skenésana).
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8.

Kad parauga ID svitrkods ir ievadits, noskengjiet izmantojamas QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kasetnes svitrkodu (novietojums noradits ar bultinu).
QlAstat-Dx Rise automatiski atpazis izpildamo analizi atbilstosi QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 kasetnes svitrkodam (22. attéls).

Piezime. Opcijas Sample type autodetection (PARAUGA VEIDA AUTOMATISKA
NOTEIKSANA) iestatijumam jabat on (leslégts). Sistéma automatiski atpazis
izmantojama parauga veidu (ja tas attiecas uz izmantojamo analizi).

Ja Sample type autodetection (PARAUGA VEIDA AUTOMATISKA NOTEIKSANA)
iestatijums ir off (Izslégts), iespéjams, manuali jaatlasa atbilstoSais parauga veids (ja
tas attiecas uz izmantojamo analizi).

Piezime. QlAstat-Dx Rise nepienem QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasetnes,
kuram ir beidzies deriguma termin$, kuras iepriek$ ir izmantotas vai ja iericé nav
instaléts QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analizes definicijas fails. $4da gadijuma
tiek paradits kladas zinojums.

Add Cartridge Sample type autodetection is on. d

Scan samgle D coce
@ | sss2ssaas673456345

® [ Type patient ID 1 _!

X CLEAR DATA / CONFIRM DATA

22. attels. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasetnes ID skené$anas ekrans.
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9. lerakstiet pacienta ID (jabudt iestatitai iestatljuma Patient ID (Pacienta ID) opcijai on
(ieslegt)), péc tam apstipriniet datus (23. un 24. attéls).

Add Cartridge Samil typs utodataction s on ﬂ

e
@ [ Suicassersisoss
S

@ [ sovronioitoa ae
o[ T ]
PESTRTRNR ]  coiriunoar

1 1234 )s5 )| 789 jo]-1-=1]~+
A | afw e |}ty julifloege I }§n
ol KN KN KX K2 KN KX BN KN KN KN B K
- z x < B ERERE K ' o

23. attels. Pacienta ID ierakstiSana.

Add Cartridge Earmpla os autectanion s on ﬂ

T ———
@ [ rmscaisersisons
s carras ocsse

@ | oorvmearat e
[
L

x cLear pata | 8 ATA

24, attéls. Pacienta ID ieraksti$anas un datu apstiprinasanas ekrans
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10. Péc sekmigas skenéSanas ekrana augsdala uz bridi tiek paradits talak redzamais
dialoglodzin$ (25. attéls).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

25. attels. Ekrans Cartridge saved (Kasetne saglabata)

11. levietojiet kasetni paraugu ievietoSanas atvilktné. Kasetnei jabat pareizi ievietotai
paliktnt (26. attéls).

12. Turpiniet skenét un ievietot kasetnes, izpildot ieprieks aprakstitas darbibas.

SVARIGI! Nemiet véra, ka QlAstat-Dx Rise vienlaikus ievades atvilkiné var apstradat

[Tdz 16 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasetném.

Add Cartridge T e ‘

Sensamsi 0 coce

o )
I

@ [ soonconndge 0 o )
|

@ [(wersveno )

( x ctenoara

26. attels. Ekrans Add cartridge (Kasetnes pievienosana).
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13. Kad visas kasetnes ir noskenétas un ievietotas, aizveriet ievades atvilktni. Sistéma
skené kasetnes un sagatavo rindu (27. attéls).

+H INPUT DRAWER IS CLOSED

:
‘Qt

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

27. attels. Ekrans Preparing queue (Rindas sagatavosana).

14. Péc sekmigas skenésSanas tiek paradita rinda (28. attéls). Parbaudiet datus un, ja ir
kltida, nospiediet pogu OPEN INPUT DRAWER (ATVERT IEVADES ATVILKTNI),
iznemiet un vélreiz skengjiet attiecigo kasetni, izpildot 10.—13. darbibu.

23838 2ests @ ResuTs £ seTTNGs 5 LoGouT
QUAGEN
& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245
1 acsinig - 3 e
&) Gastrointestinal Panel 2 Qeno e @ Gastrointestinal Panel 2 Quuo Tie & Gastrointestinal Panel 2 St Tan
£ 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 09876 21234 £ 42321 43421 ... 43242 12898
4 cll5 - 6 END TI
&) Gastointestinal Panel 2 Ssiomur @ Gastointestinal Panel 2 Qpo Tive @ Gostiomtesting! Panel2 Qo e
£ 16283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 .... 43245 43245 £ 42332 67845 .... 67553 42123
7 ell® e 9 END T)
D Gastromtestina! Panel 2 Qoo @ Gastrointestnal Panel 2 oo e * g casuoimesinalpane 2 Qo
Tap test to view details
£ 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 89876 23134 £ 31232 42332 .... 64324 31231
W e {1 - 12 ND TI
(@ Gastrointestinal Panel 2 sz\fs'p': (@ Gastrointestinal Panel 2 %‘3‘;;:‘ (@ Gastrointestinal Panel 2 027}‘55 ;:(
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 & 23423 53423 . ... 53422 53424
13 BRLT el 118 .
@ Gastrointestinal Panel 2 Seno e @ Gastrointestinal Panel 2 Qo e @ Gastrointestinal Panel 2 StinTuit
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
Ll - el 117 - L P
@ Gastintestinal Panl 2 oeomt "7 g Gascimessrn pane 2 omorue | " g Gusvomestnst a2 opo e
ol = 2 B
INFROGRESS UEVEGR) CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER |  OPEN WASTE DRAWER

28. attels. Ekrans Sample queue (Paraugu rinda).
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Piezime. Paraugu seciba ekrana var neatbilst kasetnu secibai ievades atvilktné (ta atbilst
tikai tad, ja visas kasetnes tika ievietotas rinda kopa), un to nevar mainit, neatverot ievades
paplati un neiznemot kasetnes.

Paraugu rindu /apstrades secibu generé QlAstat-Dx Rise atbilstos$i talak noraditajiem

nosacijumiem.

e Stabilitates ilgums. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kasetném, kuram ir 1sakais
stabilitates ilgums sistéma, tiek noteikta prioritate neatkarigi no pozicijas ievietoSanas
paliktnT.

® Vienam analizes veidam pozicija ievietoSanas paliktnT nosaka secibu rinda.

Ja skarienekrana atlasa testu, ekrana sadala TEST DETAILS (DETALIZETA
INFORMACIJA PAR TESTU) tiek paradita papildinformacija (29. attéls).

Piezime. Sistéma noraida kasetnes, kuram ievietoSanas paliktnT parsniegts maksimalais
stabilitates ilgums sistéma (aptuveni 145 mindtes)

23322 S Tests @ ResuLTs @ SETTINGS &) Losout
QUAGEN
& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 09809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TESTDETAILS x
SN0 THIE o ¥ 3 -
D Gastointestinal Panel 2 oo e @ Gastrointestinal Panel 2 Qi Tue ) Gastrointestinal Panel 2 OBOTUE | cunpun Sk e
§ ' 83746466367738383 Cary Blair
Assay Tyve
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890 QAL 06 Oaskitosifial Pail
4 5 6
rointests nel 2 BN TIME strointestinal Panel 2 OEND TINE astiointestinal Panel ©tNo TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 Do lax @ Gastrointestinal Panel 2 gy @ Gastrointestinal Panel 2 O TE B e
23423412342342354
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123 s
perator
7 p— O - 9 mp—
@ Gastrointestinal Panel 2 0| o @ Gastrointestinal Panel 2 b Al @ Gasuomntestinal Panel 2 3| o T o e
2259
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 09876 23134 £ 31232 42332 .... 64324 31231 Position n Queve
1
10 —— | { ] P 12 —
D Gastrointestinal Panel 2 ©eve TIM @ Gastrointestinal Panel 2 GEND TiME @ Gastrointestinal Panel 2 GENo TIME
2:15em 2:35pm 2:45mm Carridge Serlal Number Cortridge Expiratno Date
43252532352 22102022
& 87234 70256 ... 32453 32123 & 34234 76644 ..., 42324 64532 & 23423 53423 ... 53422 53424 3 Onboardtmeeft 120min
13 o1 o [ s
(@ Gastrointestinal Panel 2 5’3;;5‘;: @ Gastrointestinal Panel 2 G’;{“»ep‘uf [ Gastrointestinal Panel 2 %f;mhf
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
16 p—— . il 230 TR
(@ Gastrointestinal Panel 2 94—“;9‘9‘3» (@ Gastrointestinal Panel 2 G‘fj';ap‘;f @ Gastrointestinal Panel 2 03 'Eun:;l
.. . @ @ 8
RUSUR) CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

29. attels. Ekrans Sample queue (Paraugu rinda) ar atlasitu analizi, par kuru paradita papildinformacija.

42 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024



Sadala Test Details (Detalizéta informacija par testu) tiek paradita talak noradita informacija
(30. attels).

Sample ID (Parauga ID)

Sample Type (Parauga veids) (atkarigs no analizes)

Assay Type (Analizes veids) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)

Patient ID (Pacienta ID)

Operator (Operators)

Input Tray Load Time (levades paliktna ievietoSanas laiks)

Estimated end time (Planotais beigu laiks)

Position in input drawer (Pozicija ievades atvilktné)

Position in Queue (Pozicija rinda) (Piezime: pozicija var atSkirties atbilstosi paraugu
stabilitates ilgumam)

Cartridge serial number (Kasetnes sérijas numurs)
Cartridge Expiration Date (Kasetnes deriguma termins)
Onboard time left (AtlikuSais ilgums sistéma)

Piezime. ligums sistéma ir definéts attiecigaja analiz€, un no ta ir atkariga paraugu seciba rinda.

TEST DETAILS X
Sample ID Sample Type

12121 097773 23232...  Cary Blair

Assay Type

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient 10

2341 2321 2489 4423

Cardridge Serial Number Cardridge Exprating Date
234234 22-10-2020

ADF Version

11

Operator

OperatoriD

Load time Estimated end time
2210 22-10-2021 22:59

SW Version Analitical module SN
23.0 23124134134

30. attéls. Detalizéta informacija par testu
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15. Ja visi paraditie dati ir pareizi, ekrana apaksdala nospiediet pogu CONFIRM DATA TO
RUN (Apstiprinat datus, lai veiktu izpildi) (29. attéls). PEc tam no operatora tiek prasits
galigais apstiprindjums testu izpildei (31. attéls).

@ Confirm queue

Z 8test(s) in the queue

@ 8Newtests

X
CANCEL

31. attéls. Galigais apstiprinajums testa izpildei.

Kameér notiek testu izpilde, skarienekrana ir redzams atlikuSais izpildes laiks un cita

o

RUN TEST

informacija par visiem rinda esoSajiem testiem (32. attéls).

se0ee
seses
QUAGEN

B ests

& 3231 423435 32453 ...

D Gastromntestnal Panel 2
@ 9695 9432 5543 3453
© TEST CONPLITED

& 34532 63534 24424 ...

E] Gastrointestingl Panel 2

@ 9383 0904 2322 3433

& 34345 44354 53432 ....

@ Gostroimtestnal Panel 2
@ 54339 2204 2343 4244
% LOADING

7 @ Ready

IN PROGRESS

@ mesuurs

45345 45345 75642

QEND TIVE
22:38em

42422 44555 34532

OEND TIME
5:18em

20:32

53422 64532 09666

QNG T
22:30em

=
QUEVE (1)

&12121 897773 23232 ...

(@ Gasvointestinal Panel 2
@ 2341 2322 2489 4423

45345 45345 35433

OEND TIME
4:30m

82:32

& 34323 424724 44342 . ...

[ Gastrointesting Panel 2
@234 2322 5333 2312
—

& 23423 423435 32453 .

@ Gastrointesting! Panel 2
@308 2485 8332 5922
5 LOADING

@ Ready

32. attéls. Testu izpildes informacija rindas ekrana.

53422 45345 34224

©END TIME
5:45
35:32

.. 53322 45345 31442

SN T
22:38m

X

@scmmes & Loou
TEST DETARS

Sange 0 Samete Trpe

12121 097773 23232 Cary Blair

Pesws 0
2381 2321 2489 4423

PR r—
234234

206 verson
11

Opws
Operatortd
[y
221022162021

W e

230

OPEN INPUT DRAWER

Dx® Gastrointestinal Panel 2

Carsrioge Cagwstins D

22:10-2020

v and beve

2%

Anpa moden
231241341341

OPEN WASTE DRAWER

i

x

Ja kasetne tiek ieladéta analizéSanas modult, tiek paradits zinojums TEST LOADING (Testa

ieladésana) un prognozétais beigu laiks (33. attéls).
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& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 808855
[1) Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME

® 9484 2234 2343 4244 22 :30pm
:_‘) LOADING

33. attéls. Testa ievietoSanas zinojums un beigu laiks.

Ja notiek testa izpilde, tiek radits pagajuSais izpildes ilgums un aptuvenais beigu laiks
(34. attéls).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 808855
[[J Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10pm

20:32

34. attels. Pagajusa izpildes ilguma un aptuvena beigu laika skats.

Ja tests ir pabeigts, tiek radits zinojums TEST COMPLETED (Tests ir pabeigts) un izpildes
beigu laiks (35. attéls).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[1] Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
(® 9695 9432 5543 3453 22 :30pm

& TEST COMPLETED

35. attéls. Skats Test completed (Tests ir pabeigts)
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Prioritates pieskirSana paraugiem

Ja ir nepiecieSams izpildit paraugu steidzami, paraugu rindas ekrana ir iespéjams atlasit $o
paraugu un izpildit k& pirmo paraugu (36. attéls). Nemiet véra, ka paraugam nav iespéjams

pieskirt prioritati péc tam, kad rinda ir apstiprinata
Prioritates pieskirSana paraugam pirms izpildes uzsakSanas

Pirms datu apstiprinasanas izpildei atlasiet steidzamo paraugu rindas ekrana labaja pusé un
atziméjiet to ka URGENT (STEIDZAMS). (36. attéls). Péc tam paraugs rinda tiek parcelts uz

pirmo poziciju (37. attéls). Nemiet véra, ka prioritati var pieskirt tikai vienam paraugam.

Piezime. Ir nepiecieSams atvért un aizvért paraugu ievietoSanas atvilktni, jo pretéja

gadijuma nav iesp&jams pieskirt prioritati kasetnei, kas jau ir apstiprinata. Saja bridr, ja poga

Urgent (Steidzami) nav aktiva, operatoram grafiskaja lietotdja saskarné (GUI) japarslédz
cilne QUEUE (Rinda) uz cilni IN PROGRESS (Notiek), lai redzétu aktivo pogu Urgent
(Steidzami).

EXTVIEE 2

B 1ests [ RESULTS @ serTings 5] Losout
TEST DETAILS x
& na2 & & 230
1 [ Gastrointestinal Penel 2 Qe | 2| [ Gastointestinal Panel 2 @voTive | 3 [ Gastrointsstinal Panel 2 @cnn T Samgle Sampie Type
@000 18:04 ® w0 10:06 @002 10:08 2684 carey Blair
hssay
5 un #2120 # 22 QlAstar-Dx ® Gastrointestinl Panel 2
4 [ Gastrointestinal Panel 2 @enome | 5 | [ Gastrointestinal Panel 2 @0 1Me | 6 [ Gastrointestinal Panel 2 @END TIME :2';"5' v
@100 ia:18 @100 16:12 @05 18514
Caridgn Soinl Nurmbor Cartrdgn xpeation Date
1123124141412812 22122022
& 27 & 126 & 225
o
7 [ Gastrolntestingl Panel 2 ewotwe | B | (@ Gastrointestinal Panel 2 @=womme |9 [E Gastrointestinal Panel 2 O TvE miistrator
@006 18:16 ® 1007 18:18 ® 100s 11:33
et e Lo ri Eatimatec £t Tems
22102022 12:41:05. 22-10-2022 12:59:03
& na & 2123 & 222
10 [ Gastrointestinal Panel 2 @ewo Tme | 11| [ Gastrointestinal Panel 2 @:ome (12 [ Gastrointestinal Panel 2 @END TiME PO 0put Drawer Fositen n Dusue
@009 1:32 @010 11:34 @ 11:36
3 ortioardtime et 120min
& na & 20 & 29
13 [ Gostrointestingl Penel 2 ewo e | 14| [ Gastointestinal Panel 2 @:oTiwe (16 [ Gosvointestinal Panel 2 END TINE
@10 11:38 @0z 11:48 @3 11:42 sroenr O
& 2 & 2084 &£ me
16 [ Gastrointestingl Penel 2 orno e | (17 (@ Gastrointestinal Panel 2 @:zwo e | (18 [ Gasirointestinal Panel 2 @END TivE
@014 1:44 @015 12:50 @ e 12:58
@ = 2] ]
1N PROGRESS (GUETE () CONFRIM DATA TO RUN GPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

36. attéls. Paraugu rindas ekrans, atlasot paraugu, kam janosaka prioritate
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PieSkirot kadam paraugam prioritati, iespéjams, ka dazZiem citiem paraugiem

stabilitates laiks. So bridindjumu var redzét ekrana starT, labaja pusé (37. attéls).

S rests @ Arsurs @ serTves 5] LosouT
TEST DETAILS x
& 2m & an & 21
Wl @ costroiniestingl Panei 2 @ e | 2 [ Gasircintesting! Pansl 2 oot 3| [ Gasticiniestinsl Panel 2 Qs TIME sanie D el Type
™ @5 18184 @0 19:86 @00 16:08 2085 Carey Blai
sz
& 2129 & s & 2128 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
4 i) Gastreimiesingl Panel 2 @ Tie | 5[] Gasieintestina Panel 2 oot 6 [ Gastioiniesunsl anel 2 aruE TIME T
@ 18018 @00 18012 @10 16014
CariiogeSeal amten vaavitge Exiaicn D
1123124141412412 22-12-2022
& nar & n & s
Gpertar
7 | @ Gastroinwestinal Panel 2 @ Twe | B[] Gastointestinal Panel 2 enoTme 9 [ Gastrointestnal Panel 2 ©EuE TIvE administrator
@ 1038 16:16 @1007 1e:1e @10m
ngur s Lt Fanatea i
229030270919.48 22102022 12:50.06
& n & o & nm
10 @ Gastroimestinal Panel 2 @ Twe | 11 [ Gastointestinal Panal 2 enoTme 12 [ Gastroiniostinal Panel 2 @Eu TIME ';“"""“ et s :’7’"“ R
™ T1:32 @ 11:34 @10 1136
|3 T vt ot ey o |
& nn & nze & 2na -
13 [@] Gastrointestinal Pancl # @EHD TIME 14 [1] Gasirointestinal Panel 2 @eko w15 @] Gastreiniestinal Fanel 2 BEND TIVE .
®@wm e @0z a8 @3 a2 ureent O 1

& 2088 & 2116
i Gastrcintestinal Panel 2 oero e | 18] [ Gastrcintestingl Panel 2 @Eus TIvE
@018 12:59 @0s 12:58

& zns

1 @ Gastroimestinal Panel 2

c =
IN PROGRESS QUEUE (18)

OPEN INPUT DRAWER | OPEN WASTE DRAWER

37. attéls. Paraugu rindas ekrans péc tam, kad ir atlasits paraugs, kam pieskirt prioritati

Pé&c rindas apstiprinaSanas var sakt izpildi (38. attéls).

@ canfim queue

I |18l testis] n the queue O 2newtests
3| 2test(s) that may run out off staity tme

& o0 & wes

Test marked as URGENT

£z

x
GANGEL ®

38. attéels. Izpildes ekrana apstiprinasana
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Prioritates pieSkirSana paraugam izpildes laika

Prioritati paraugam jebkada iemesla dé| var pieskirt arT izpildes laika. Tada gadijuma, ja nav
pieejamu AM, jebkur$ cits procesa esoSs paraugs ir japartrauc, lai varétu pieskirt prioritati
(39. attéls).

@ Confirm queue X

Z 18 All test in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT

& 2101
At the moment there is no AM available. If you want to run the test
i ly you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

X o
CANCEL RUN TEST

39. attels. Apstiprinasanas dialoglogs izpildes laika
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Izpildé esoSa parauga partraukSana
Parauga apstradi var partraukt skenéSanas, ielades un izpildes laika. Nemiet vera, ka
paraugu péc partraukSanas nevar izmantot vélreiz. Tas attiecas arT uz paraugu, kura

apstrade ir partraukta skenéSanas un ievietosanas laika.

Lai partrauktu paraugu, ekrana atlasiet cilni "in progress" (apstradé), atlasiet paraugu un

nospiediet izvéles iespéju "abort" (partraukt) ekrana start, labaja pusé (40. attéls).

Nav iesp€jams partraukt izpildi, ja paraugs talit tiks ieladéts AM vai jau gandriz pabeidzis

izpildi un sistéma izgust rezultata datus vai/un tehnisko datu zurnalfailus no attiecigd AM.

2 Tests @ ResuuTs @ serrnes 5] LoGout
TEST DETAILS x
& 2132 & 2113 sompie
s mle Tyse
, @ QAstatOx s Gastroimastinal Panl 2 D e [ Qistat.Dx @ Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME rp il Carey Blair
@ 1614 17:15 ®1015 17:08 P
28:20 20:58 QIAstal Dx ® Gastrointestinal Panel 2
jert 10
1015
& 2130 Cartridge Seral Number Carridge Expiration Date
412
@ QiAsiatDx ® Gastrointestinal Panel 2 BEHD Tiie Az 2220
3 HD TIME 4 @ Ready OF versic
@ 1016 ] :u‘ versicn
18:26
Oserator
administrator
e Estemated £nd Time
22-10-2022 16:45:45 22-10-2022 17.06:23
5 @ Ready 6 @ Ready S0 Version Anshyticsl Moduie SN
23.0 10721033
X
ABORT
7 @ Ready 8 @ Ready
@ H 3] B
IN PROGRESS QUEUE (15)

| openinpPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

40. attéls. Izpildé esoSa parauga partraukSana
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Sistémai nepiecieSams apstiprinajums, lai partrauktu parauga apstradi (41. attéls).
A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

x
CANCEL

41. attels. Apstiprinajuma dialoglogs izpildé eso$a parauga partrauksanai

Péc britina paraugs ekrana redzams ka "aborted" (Partraukts) (42. un 43. attéls).

+H ABORTING TEST IS IN PROGRESS

Please wait.

42. attels. GaidiSanas dialoglogs parauga partrauksanai
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B ests [ mesuuTs

£ 2132 £ 2131
;[ Qustat0x® Gastointestnal Panel 2 ©END TiME ;| E Quastat-0x  Gastrointestinal Panel 2
@ a4 17:15
28:28 (® Abortad — The test run sxecution was manually abartad by oparatar
administiator  Error code: -200102
& 2138
@ QiAstat Dx ® Gastrointestinal Panel 2 .
DEND TIME Read
¥ @ 17:06 4| ©Ready
18:26
5 (@ Ready 6 @ Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
IN PROGRESS QUEUE (15}

43. attels. Partrauktais paraugs péc partrauk$anas apstiprinasanas
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Rezultatu interpretacija

Rezultatu skatiSana ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

Sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiski interpreté un
saglaba testa rezultatus. Péc kasetnes QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
izstumSanas automatiski tiek paradits rezultatu ekrans Summary (Apkopojums). 44. attéla
paradits sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekrans.

L o a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-] Available e
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type B
View
GI2 e Campylobacter s
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
[ S @
Bl surmmary |~ Amplification Curves [\ Melting Curves Bl Test Details
_ Log Out
iﬁ’ Support Package [ Print Report Save Report

44, attéls. Rezultatu ekrana Summary (Apkopojums) piemeérs, kura redzams "Test Data" (Testa dati) kreisaja

paneli un Test Summary (Testa apkopojums) galvenaja paneli, sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Saja ekrana ir pieejamas citas cilnes ar papildinformaciju, kas paskaidrota talakajas nodalas:

o Amplification Curves (Amplifikacijas Iiknes)

® Melting Curves. This tab is disabled for the QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
(Ku$anas Iknes. ST cilne QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir atspgjota).

® Test Details (Detalizéta informacija par testu).
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45. attéla paradits sistémas QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ekrans.

g a0 a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-I Available o
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type .
View
Campylobacter
GI2 e Py Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
M R anbar @
B summary Curves [N\ Melting Curves Bl Test Details
_ Log Out
ﬁ? Support Package E Print Report E Save Report

45, attéls. Rezultatu ekrana Summary (Apkopojums) piemérs, kura redzams "Test Data" (Testa dati) kreisaja
paneli un Test Summary (Testa apkopojums) galvenaja paneli, sistéma QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ieklauta papildu cilne:

® AMR Genes (AMR géni). QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ta ir atspéjota.

Piezime. No &1 briza, atsaucoties uz QIAstat-Dx Analyzer 1.0 un/vai QlAstat-Dx

Analyzer 2.0, kur skaidrotas funkcijas ir tadas pasas, tiks izmantoti ekranuznémumu paraugi.

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

izmantojot krasu kodus un simbolus.

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

e Otrais saraksts ar nosaukumu "Equivocal” (Neviennozimigs rezultats) netiek izmantots.
Rezultati ar statusu "Equivocal" (Neviennozimigs rezultats) neattiecas uz QlAstat-Dx
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Gastrointestinal Panel 2. Tapéc saraksts “Equivocal” (Neviennozimigs rezultats)
vienmér bus tukss.

® TreSaja saraksta ar nosaukumu “Tested” (Testéts) ir ieklauti visi parauga testétie
patogéni. Parauga noteikto un identificéto patogénu prieksa ir zime 0 un tie ir noradtti
sarkana krasa. To patogénu prieksa, kas tika testéti, bet netika konstatéti, ir simbols 9
un tie ir markéti zala krasa. Saja saraksta tiek paraditi arf nederigi un neattiecinami
patogéni.

Piezime. Parauga konstatétie un identificétie patogéni tiek paradtti gan saraksta “Detected”

(Konstatéts), gan saraksta “Tested” (Testéts).

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

Ekrana kreisaja pusé tiek paraditi talak noraditie Test Data (Testa dati).
® Sample ID (Parauga ID)

e Patient ID (Pacienta ID) (ja pieejams)

® Assay Type (Analizes veids)
°

Sample Type (Parauga veids)

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

ekrana apakséja dala (pieméram, amplifikacijas diagrammas un testa dati).

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

View Result (Skatit rezultatu) atlasot testu.

Atskaiti var nosatit arT uz printeri, nospiezot Print Report (Drukat atskaiti) ekrana apakséja

josla.
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Amplifikacijas ITknu skatiSana

Lai skatitu noteikto patogénu testa amplifikacijas Iliknes, nospiediet cilni |2 Amplification

Curves (Amplifikacijas ltknes) (46. attéls).

| - o x

administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30

-I Available

PATHOGENS CONTROLS

Detected

@
=
=]
@4@
o
2l

.X View

FLUDRESCENCE

100 Results
° Campylobacter
Ct34.4 - EP109,712
Equivocal
None Options

Not detected = !
Lin

z CYCLE
Adenovirus F40/F41 @
B summary |£ amplification Curves |\ Melting Curves Ell Test Details
_— Log Out
jﬁr Support Package = Print Report EI Save Report

46. attels. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas Iiknes) (cilne PATHOGENS (Patogéni)).

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

Piezime. Ja sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir iesp&jota opcija
User Access Control (Lietotdja piekluves kontrole), ekrans Amplification Curves
(Amplifikacijas Itknes) ir pieejams tikai operatoriem ar piek|uves tiesibam.

Lai paraditu testétajiem patogéniem atbilstoSas diagrammas, nospiediet cilni PATHOGENS
(PATOGENI) kreisaja pusé. Lai atlasttu patogénus, kurus paradit amplifikacijas diagramma,
nospiediet patogéna nosaukumu. lesp&jams atlasit vienu, vairakus vai nevienu patogénu.
Katram patogénam atlasitaja saraksta tiek pieskirta krasa, kas atbilst ar patogénu saistitajai
amplifikacijas ITknei. Neatlasitie patogéni tiek raditi pelekd krasa. Zem katra patogéna
nosaukuma tiek paraditas attiecigas Cr un fluorescences mérkkritérija (EP) vértibas.
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Lai amplifikacijas diagramma skatitu kontroles materialus, nospiediet ciini CONTROLS
(Kontroles materiali) kreisaja pusé. Nospiediet apli blakus kontroles materidla nosaukumam,
lai to atlasttu vai atceltu ta atlasi (47. attéls).

= = B B
administrator Amplification Curves 13.00 2020-10-30 ‘
_| Available °

Run Test

PATHOGENS CONTROLS ]

Passed Controls

o
Ct30.0 - EP 277,690

NCE

i View
Ll Q
i Results
Failed Controls =
=
None T 1 @
% Options
ic ]
. 0 20 30 .
Lin
CYCLE @
Summary EMHp'lﬁcalontu‘ues I\ Melti g e EJ Test Details
s Log Out
KIF Support Package E Print Report Ig Save Report

47. attels. Ekrans Amplification Curves (Amplifikacijas Itknes) (cilne CONTROLS (Kontroles)).

Amplifikacijas diagramma ir paradita atlasito patogénu vai kontroles materialu datu Iikne. Lai
parslégtos starp logaritmisko un linearo skalu Y asij, nospiediet pogu Lin (Linears) vai Log
(Logaritmisks) diagrammas kreisaja apakséja starr.

XunY ass diapazonu var pielagot, izmantojot @ zilos satvéréjus uz abam asim. Nospiediet

un turiet nospiestu zilo satveéréju un péc tam parvietojiet to vélamaja vieta uz ass. Lai

atgrieztu nokluséjuma vértibas, parvietojiet zilo satvéréju uz ass sakumpunktu.
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Detalizétas informacijas par testu skatiSana

Lai parskatitu detalizétaku rezultatu informaciju, nospiediet El Test Details (Detalizeta

informacija par testu) cilnu izvélnes josla skarienekrana apakséja dala. Ritiniet uz leju, lai

skatitu visu atskaiti. Ekrana centra tiek paradrta talak noradita Test Details (Informacija par
testu) (48. attéls).

User ID (Lietotaja ID)

Cartridge SN (Kasetnes sérijas numurs)

Cartridge Expiration Date (Kasetnes deriguma termins)

Module SN (Modula sérijas numurs)

Test Status (Testa statuss) (Completed (Pabeigts), Failed (Neizdevas) vai Canceled by

operator (Atcéla operators))

Error code (Kludas kods) (ja tads ir)

Test Start Date and Time (Testa sakSanas datums un laiks)

Test Execution Time (Testa izpildes laiks)

Assay Name (Analizes nosaukums)

Test ID (Testa ID)

Test Result (Testa rezultats):

O Positive (Pozitivs) (ja ir konstatéts/identificéts vismaz viens kunga-zarnu trakta
patogéns);

O Positive with warning (Pozitivs ar bridindjumu) (ja ir noteikts vismaz viens patogéns,
bet iek3€ja kontrole neizdevas);

O Negative (Negativs) (ja nav konstatéts neviens kunga-zarnu trakta patogéns);

O Failed (Neizdevas) (radas klada vai lietotajs atcéla testu)

Analizé testéto analitu saraksts ar Ct un fluorescences mérkkritériju pozitiva signala

gadijuma

Internal Control (lek8€jas kontroles) materials ar Ct un fluorescences mérkkritériju

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024 57



= S
administrator Test Details 13:01 2020-10-30
-I Available o
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
SETZFI;D‘DSBT User 1D administrator e
P Cartridge SN P00000007
SHpYpe View
GI2 Carlridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
Sample Type Module SN 1025
Cary-Blair
Test Status Completed
Test Start Date and Time  2020-10-29 13:36 pitone
Test Execution Time 75 min 56 sec
| — — LogOut
Support Package Print Report Save Report
i = E

48. attéls. Ekrana piemérs, kura kreisaja paneli ir redzama sadala Test Data (Testa dati) un galvenaja panelt —
Test Details (Detalizéta informacija par testu).

lepriek$ejo testu rezultatu parlikosana

Lai skatitu iepriek$€jo testu rezultatus, kas tiek glabati rezultatu repozitorija, nospiediet
@© view Results (Skatit rezultatus) galvenas izvélnes josla (49. attéls).

| = - a x
administrator Test Results 13:01 2020-10-30
-l Available ) o

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 2020-10-3012:67 e pos e
502300587 Gl2 administrator = 2020-10-29 14:55 e pos View

Results

401290609 GI2 administrator 2 2020-10-2913:16 e pos
401290603 GI2 administrator F 2020-10-291313 e pos e
Options

401290616 GI2 administrator = 2020-10-2911:26 e neg
K & Page 1 of 2 > A @
o Log Out

J\ Remove Filter [ Print Report Save Report £ search

49. attels. Ekrana View Results (Skatit rezultatus) piemérs.
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Katram izpilditajam testam ir pieejami talak noraditie dati (48. attéls).

Sample ID (Parauga ID)

Assay (Analize) (testa analizes nosaukums “Gl2”, kas atbilst terminam “Gastrointestinal
Panel 2” (Kunga-zarnu trakta 2 panelis))

Operator ID (Operatora ID)

Mod (Modulis) (analizé$anas modulis, kura tika izpildits tests)

Date/Time (Datums un laiks) (testa pabeigSanas datums un laiks)

Result (Rezultats) (testa galarezultats: Positive [pos] (Pozitivs), Positive with Warning
[pos*] (Pozitivs ar bridinajumu), Negative [neg] (Negativs), Failed [fail] (Neizdevas) vai
Successful [suc] (Sekmigs))

Piezime. Ja sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir iespéjots
iestatijums User Access Control (Lietotaja piekluves kontrole), dati, kuru skatiSanai

lietotajam nav piekluves atlaujas, tiek slépti, aizstajot ar zvaigznitem.

Atlasiet vienu vai vairakus testa rezultatus, nospiezot peléko apli parauga ID kreisaja puseé.
Blakus atlasttajiem rezultatiem tiek paradita atzime. Atceliet testa rezultatu atlasi, nospiezot
8o atzimi. Lai atlasttu visu rezultatu sarakstu, nospiediet ® atzimes apli aug3éja rinda
(50. attéls).

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024 59



= - o =

administrator Test Results 13:02 2020-10-30

-I Available o
Run Test |
° Sample ID Assay Operator 1D Mod Date/Time Result
@ 2430362 GI2 administrator 1 20201030 12:57 @ pos e
502300587 GI2 administrator = 2020-10-29 14:55 e pos View
Results
401290609 GI2 administrator - 202010291316 @ pos |
401290603 GI2 administrator - 2020-10-29 1313 e pos
Options
401290616 GI2 administrator - 202010291126 @ neg
K G Page 1 of 2 > A @
- Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

50. attéls. Piemeérs sadalas Test Results (Testa rezultati) atlasiSanai ekrana View Results (Skatit rezultatus).
Lai skatitu konkréeta testa rezultatu, nospiediet jebkura vieta testa rinda.

Lai kartotu sarakstu augo$a vai dilstosa seciba atbilstosi §im parametram, nospiediet uz
kolonnas virsraksta (pieméram, Sample ID (Parauga ID)). Sarakstu var kartot atbilstosi tikai

vienai kolonnai vienlaikus.

Ailé Result (Rezultats) tiek paradits katra testa galarezultats (2. tabula).
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2. tabula Testu rezultatu apraksti ekrana View Results (Skatit rezultatus)

Galarezultats Rezultats Apraksts Riciba
Positive (Pozitivs) o Vismaz viena patogéna testa  Informaciju par patogénu specifiskajiem
pos S - ar " - i
rezultats ir pozitivs rezultatiem skatiet rezultatu ekrana

Summary (Apkopojums) vai rezultatu
izdruka. Patogénu rezultatu apraksts ir
sniegts 5. tabula.

Positive with warning 6| os* Vismaz viena patogéna Informaciju par patogénu specifiskajiem
(Pozitivs ar P rezultats ir pozitivs, bet rezultatiem skatiet rezultatu ekrana
bridinajumu) iek$éja kontrole neizdevas Summary (Apkopojums) vai rezultatu

izdruka. Patogénu rezultatu apraksts ir
sniegts 5. tabula.

Negative (Negativs) #ne Neviens patogéns nav Informaciju par patogénu specifiskajiem
9 noteikts rezultatiem skatiet rezultatu ekrana
Summary (Apkopojums) vai rezultatu
izdruka. Patogénu rezultatu apraksts ir
sniegts 5. tabula.

Failed (Neizdevas) B fail Tests neizdevas, jo radas Veélreiz izpildiet testu, izmantojot jaunu
klada, lietotajs atcéla testu kasetni.
vai neviens patogéns netika

; ] _ Pienemiet atkartotas testéSanas
noteikts un iek$&ja kontrole ¢

rezultatus. Ja klidu nevar noverst, lai

neizdevas. sanemtu papildu noradijumus, sazinieties
ar QIAGEN tehniska atbalsta dienestu.
Successful (Sekmigs) °S Tests ir pozitivs vai negativs, Piesakieties no lietotaja profila ar tiestbam
uc

bet lietotdjam nav piekluves skatit rezultatus.

tiestbu testa rezultatu

skati$anai
Parbaudiet, vai sistémai QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir pievienots printeris un vai ir instaléts
pareizais draiveris. Nospiediet Print Report (Drukat atskaiti), lai izdrukatu atskaites

atlasTtajiem rezultatiem.

Nospiediet Save Report (Saglabat atskaiti), lai atlasitajam rezultatiem saglabatu atskaites

PDF formata aréja USB atminas iericé.

Atlasiet atskaites tipu: List of Tests (Testu saraksts) vai Test Reports (Testu atskaites).

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

rezultatos tiek paraditi tikai ieraksti, kas satur mekléSanas tekstu.
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Ja rezultatu saraksts ir filtréts, mekléSana attiecas tikai uz filtréto sarakstu. Nospiediet un
turiet nospiestu kolonnas virsrakstu, lai izmantotu filtru, balstoties uz $o parametru. Daziem
parametriem, pieméram, Sample ID (Parauga ID), tiek paradrta virtuala tastatdra, lai varétu

ievadtt filtra mekléSanas virkni.

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

Simbols ‘T ailes virsraksta kreisaja pusé norada, ka ir aktivs ailes filtrs.
Filtru var nonemt, apaksizvélnes josla nospiezot Remove Filter (Nonemt filtru).
Rezultatu eksportéSana uz USB disku

Lai eksportétu un saglabatu testa rezultatus PDF formata USB diska, jebkura ekrana View
Results (Skatit rezultatus) cilné atlasiet Save Report (Saglabat parskatu). USB ports
atrodas sistémas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 priekSpusé.

Rezultatu drukasana
Parbaudiet, vai sistemai QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir pievienots

printeris un vai ir instaléts pareizais draiveris. Nospiediet Print Report (Drukat atskaiti), lai

testa rezultatu kopiju nosatitu uz printeri.
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Paraugu rezultatu interpreté$ana
Kunga-zarnu trakta organisma rezultats tiek interpretéts ka “Positive” (Pozitivs), ja attieciga

PCR analize ir pozitiva, kas neattiecas uz EPEC, STEC un E. coli O157. EPEC, STEC, and
E. Coli 0157 rezultata interpretacija atbilst talak 3. tabula izklastitajam pamatojumam.
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3. tabula EPEC, STEC un E. coli 0157 rezultatu interpretacija

STEC stx1/stx2 rezultats* E. coli
EPEC iy
rezultats stx1 + 0157 Apraksts
stx1 stx2 stx2  rezultats
Enteropatogénais E. coli (EPEC) nav noteikts, un Siga
toksTnam Iidzigu toksinu veidojoss E. coli (STEC)
Negati Neaati stx1/stx2 ir negativs, jo ne stx1, ne stx2 nav noteikts.
(h?cfgaaIt\T/\?s) (Neggaalt\T/\?s) N/A E. coli 0157 rezultats nav piemérojams (N/A), ja nav
konstatéts Siga toksinam Iidzigu toksinu veidojoss
E. coli (STEC) stx1/stx2, jo E.coli O157 ir STEC
specifisks serotips
Enteropatogénais E. coli (EPEC) ir noteikts, un Siga
toksTnam Iidzigu toksinu veidojoss E. coli (STEC)
Positi Negati stx1/stx2 ir negativs, jo ne stx7, ne stx2 nav noteikts.
(F?jzlilt\{\?s) (Neeg:alt\Tl\?s) N/A E. coli 0157 rezultats nav piemérojams (N/A), ja nav
konstatéts Siga toksinam Ildzigu toksinu veidojoss
E. coli (STEC) stx1/stx2, jo E.coli O157 ir STEC
specifisks serotips
» . EPEC rezultats nav piemérojams, jo EPEC noteik$anu
N/A Positive Negative  hevar diferencet, ja konstaté STEC stx1 vai stx2.
(Pozitivs) (Negativs) . .
E. coli 0157 nav noteikts.
» . EPEC rezultats nav piemérojams, jo EPEC noteik$anu
N/A Positive Negative neyar diferencet, ja konstaté STEC stx? vai stx2.
(Pozitivs) (Negativs)

E. coli 0157 nav noteikts.

» . EPEC rezultats nav piemérojams, jo EPEC noteikSanu
N/A Positive  Negative  heyar diferencet, ja konstaté STEC stx7 un stx2 .

(Pozitivs)  (Negativs) . )
E. coli ©157 nav noteikts.
EPEC rezultats nav piemérojams, jo EPEC noteik§anu

N/A Positive Positive  hevar diferencét, ja konstaté STEC stx7 vai stx2.
(Pozitivs) (Pozitivs) . . .
E. coli 0157 ir noteikts.
. . EPEC rezultats nav piemérojams, jo EPEC noteik$anu
N/A Positive Positive  nevar diferencet, ja konstate STEC stx7 vai stx2.
(Pozitivs) (Pozitivs) ) . .
E. coli 0157 ir noteikts.
. . EPEC rezultats nav piemérojams, jo EPEC noteik$anu
N/A Positive  Positive  heyar diferencet, ja konstaté STEC stx7 un stx2 .

(Pozitivs)  (Pozitivs) ) . .
E. coli 0157 ir noteikts.

*Piezime. Amplifikacijas Itkne, EP un Ct vértibas, ja ir noteikts STEC stx1 + stx2, atbilst tikai STEC stx2.
lekSejas kontroles rezultati ir jainterpreté saskana ar 4. tabula sniegto informaciju.

4. tabula lekséjas kontroles rezultatu interpretacija

Kontroles

rezultits Skaidrojums Riciba

Passed lek$g&jas kontroles Izpilde tika sekmigi pabeigta. Visi rezultati ir parbauditi, un tos var

(Sekmiga) materials amplificéts ieklaut parskata. Noteiktie patogéni tiek zinoti ka “positive” (Pozitivs)”,
9 sekmigi bet nenoteiktie patogéni tiek zinoti ka “negative” (Negativs).
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Programmatira nodroSina visparéju testa rezultatu (2. tabula), ka art atseviSsku patogénu
rezultatu. lespéjamie rezultati katram organismam ietver $adus: Detected/Positive
(Noteikts/pozitivs), Not Detected/Negative (Nav noteikts/negativs), N/A (Nav piemérojams)

un Invalid (Nederigs) (5. tabula). Ja iek$&ja kontrole ir nesekmiga un nav konstatéts pozitivs
signals vai ja radusies instrumenta klada, patogénu rezultati netiek sniegti.
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5. tabula Patogénu rezultati, ka tie tiek paraditi rezultatu ekrana Summary (Apkopojums) un rezultatu izdruka

Rezultats Simbols  Skaidrojums Riciba
Positive/Detected . Sim patogénam noteikts pozitivs Nav. Zinojiet rezultatus.
(Pozitivs/noteikts) signals. lek$&jas kontroles rezultats

ir sekmigs.

Negative/ . Sim patogénam nav noteikts signals. Nav. Zinojiet rezultatus.
Not Detected lek$éja kontrole sekmiga

(Negativs/nav

noteikts)

Invalid (Nederigs) E Sim patogénam nav noteikts signals, Vélreiz izpildiet testu, izmantojot jaunu
un iek$&ja kontrole neizdevas (tacu kasetni.
citi patogéni ir noteikti). Pienemiet atkartotas testéSanas

rezultatus. Ja rezultati aizvien ir nederigi,
lai sanemtu papildu noradijumus,
sazinieties ar QIAGEN tehniska atbalsta
dienestu.
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Rezultatu interpretacija ar QlAstat-Dx Rise
Rezultatu skatiSana ar QlAstat-Dx Rise

Sistéma QlAstat-Dx Rise automatiski interpreté un saglaba testa rezultatus. Kad izpilde ir

pabeigta, rezultatus var redzet apkopojuma ekrana Results (Rezultati) (51. attéls).

Piezime. Redzama inform3cija ir atkariga no operatora piekluves tiestbam.

3388 =Tests [ ResuTs @ seTTiNGs & LosouT
GIAGEN
SEARCH Sample 10 Patient 10 operatar 0 £ day & ime Resay Type Recut:
2342
Q Patient ID / Sample 1D g‘w 23032022 172501 8 Gastiolntestinal Panel © Positive | DETALS 4 |
£ 230 X . i
FILTERS 0% s administrator 2203:2022 17:38:02 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS
Start day / End day + 5 2380
S © 1001 administrator 22032022 17:52:34 B Gastrointestinal Panel 2 © Hegative [ DETAILS ]
Rasults +
& 2339 N
0% e administrator 22032022 150823 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS /|
Assay Type + -
. & 2338 .
s administrator 22:03:2022 182211  Gastrointestinel Panel 2 O Positive | DETAILS &
Operator 1D + .
B & 2337
[ s administrator 22032022 1837:12 ® Gostrointestinel Panel 2 @ Negative | DETAILS #
#2330 d 22032022 18:50:00 © Gast 1 Fanel 2 -] DETAILS
o T [mi adminisiator 2022 16 asttointostinal Pan Hegative ’
#2335 . . )
a @ 1889 administrator 2203-2022 19:04:45 B Gastrointestinal Panel 2 © Negative DETAILS /
2331 ( I
gvaaa administrator 22032022 1921109 & Gastrointestingl Penel 2 @ Nogative | DETAILS |
& 2332 o R
® 100y administrator 2208:2022 19:3506 8 Gastiolntestinal Panel @ Negative | DETALS £
[m] Selected " N &
SELECT ALL DESELECT ALL e SAVE REPORTS

51. attéls. Rezultatu apkopojuma ekrans.

Ekrana galvenaja dala ir sniegts pabeigto izpilzu parskats, un rezultati tiek paradrti,

izmantojot krasu kodus un simbolus.

® Ja parauga ir noteikts vismaz viens patogéns, rezultatu ailé tiek paradits vards Positive
(Pozitivs), un tam prieksa ir zime 0

® Ja nav noteikts neviens patogéns un iek$€ja kontrole ir deriga, rezultatu ailé tiek
paradits vards Negative (Negativs), un tam prieka ir zime Q
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Ja parauga ir konstatéts vismaz viens patogéns un ja iek§€ja kontrole bija nederiga,
rezultatu kolonna tiek radits uzraksts Positive with warning (Pozitivs ar bridinajumu),
kura prieksa ir 0! zime.

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

Ekrana ir talak noraditie testa dati (50. attéls).

Sample ID/Patient ID (Parauga ID/Pacienta ID)
Operator ID (Operatora ID)
End day and time (Beigu datums un laiks)

Assay Type (Analizes veids)

Detalizetas informacijas par testu skatiSana

Stkaki dati par analizi ir pieejami atkariba no operatora piekluves tiesibam, izmantojot pogu

Details (Detalizéta informacija) ekrana labaja pusé (pieméram, amplifikacijas diagrammas
un testa dati) (52. attéls).

ﬁé B TEsTs @ resuLTs 8 SETTINGS &) LosouT

&« RESULTS >  DETAILS

e Samcle 190 p— - cermal con Tost snkn

QiAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392 © Positive Passed Completed

oeTEcTED Tested virses

" Human Adenovirus FAO/F&Y © Mot detected.

© Norovirus GI/GII
Rotavinss A © Hot detected

© Ssapovirus (GI, Gil, GIV, GV) Morowirus GUGH © oetectes CUEP:37.1 1 102154
Sapoveus (GLGHLGIV.GY) © Oeecied CUEP 371/ 102354

© Enterotoxigenic E. coli (ETECT) /st P o =
Tested bacteria
Entormvosve € coil [BECKShgetla © notdenectes
Enterotorigenic £ ool [ETEC) Vst © Detected CUEP:37.1 /102154
Enteropathogersc £ cob (EPEC) & ot detected .
Campylotncter 560 (C jejum, C upaslienais. C con) @ Not detected
ersing cmercooitica © not derecred

TEST DETALS Saimonela spp. © 't detacted

- S " p— vons vinss © rarcecus

4563463436346634 18004016 2.3.0 build 6406 11 VDo parshaemolyticus. © ot detected
Clastrktum Sffcke (104 /1cd8) © Hot detected

A— atrarem s — "

2020-12:31- 00:00 202012:-31- 02:40 123241241 3453324 St vk pecing K e TR @ Notdoected
Shiga #iko tosin procusing E.coll (STEC) O157H7 © ot detecied

Canrdgn LT Coerator Hame Teat Start Dote and Time oot Exacuon Tine. Flesimonas shgelosis @ ot detected

180004 sdministiator 202006261130 72 min 56 sec I

summagy aupLFICATION CuRvES &

SAVE REPORT

52. attéls. Detalizétas informacijas par testu ekrans.
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Ekrana augsdala ir paradtta vispariga informacija par testu. Taja ietilpst analizes un sample
type (parauga veids), Sample ID (parauga ID), overall test result (visparéjs testa rezultats),

status of the internal control (iek$éjas kontroles statuss) and the test status (un testa

statuss).

Ekrana kreisaja pusé tiek raditi visi noteiktie patogéni, ekrana vidusdala ir paraditi visi

patogéni, ko analize var noteikt.

Piezime. Paraditas patogénu kategorijas un veids ir atkarigs no izmantojamas analizes.

Ekrana labaja pusé tiek radita $ada detalizéta informacija par testu: Sample ID (parauga ID),
operator ID (operatora ID), cartridge lot number (kasetnes partijas numurs), cartridge serial
number (kasetnes sérijas numur), cartridge expiration date (kasetnes deriguma termins),
cartridge load date and time (kasetnes ievietoSanas datums un laiks), test execution date
and time (testa izpildes datums un laiks), test execution duration (testa izpildes ilgums),
Software and ADF version (programmattras un ADF versija) and the analytical Module serial

number (un analizéSanas modula sérijas numurs).
Amplifikacijas Itknu skatiSana

Lai skatitu testa amplifikacijas Iliknes, ekrana apaksdala nospiediet cilni "Amplification
Curves" (Amplifikacijas Iliknes) (53. attéls).
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53. attéls. Ekrans "Amplification curves” (Amplifikacijas liknes).

Lai paraditu testétajiem patogéniem atbilstos$as diagrammas, nospiediet cilni PATHOGENS
(Patogéni) kreisaja pusé. Lai atlasttu patogénus, kurus paradit amplifikacijas diagramma,
nospiediet patogéna nosaukumu. Atlasit var vienu, vairakus vai nevienu patogénu. Katram

patogénam atlasitaja saraksta tiek pieSkirta krasa, kas atbilst ar patogénu saistitajai
amplifikacijas ltknei. Neatlasttie patogéni netiek raditi.

Zem katra patogéna nosaukuma tiek paraditas attiecigas Cr un fluorescences mérkkritérija
vértibas. Patogéni tiek grupéti péc noteikta un nenoteikta statusa.

Rezultati ar statusu "Equivocal" (Neviennozimigs rezultats) neattiecas uz QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Tapéc saraksts “Equivocal” (Neviennozimigs rezultats) vienmér
bds tukss.

Lai skatitu kontroles materidlus un atlasttu kontroles materidlus, kuri ir japarada
amplifikacijas diagramma, nospiediet cilni CONTROLS (Kontroles materiali) kreisaja pusé.

lepriekSéjo testu rezultatu parlukosSana

Lai skatitu iepriekS€jo testu rezultatus, kas tiek glabati rezultatu repozitorija, izmantojiet
mekléSanas funkcionalitati galvenaja rezultatu ekrana (54. attéls).
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Piezime. Funkcionalitate var bat ierobezZota vai atspé&jota lietotaja profila iestatijumu dél
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54. attéls. MekleéSanas funkcionalitate rezultatu ekrana.

Rezultatu eksportéSana uz USB atminas ierici

Ekrana Results (Rezultati) atlasiet atseviSkus ierakstus vai visus, izmantojot pogu Select
All (Atlasit visus), lai eksportétu un saglabatu testa zinojumu kopiju PDF formata USB
zibatmina (54. attéls). USB ports atrodas ierices priek8pusé vai aizmuguré.

Piezime. USB atminas ierici ieteicams izmantot tikai Tslaicigai datu glabaSanai un

parsiatiSanai. USB atminas ierices lietoSanai ir noteikti ierobezojumi (pieméram, atminas

ietilpTba vai parrakstiSanas risks), kas janem véra pirms lietoSanas.
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Kvalitates kontrole

lekSéjas kontroles interpretacija

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge ietver pilna procesa iek$gjo kontroli, kas ir titréts
Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces pombe ir raugs (séntte), tas ir ieklauts
kasetn& sausa veida un ir dehidratéts Iidz parauga ievieto$anai. Sis iek$&jas kontroles
materidls parbauda visas analizes procesa darbibas, tostarp paraugu homogenizaciju,
virusu un Sdnu struktdru Iizi (ar kKimisko un mehanisko destrukciju), nukleinskabju izdali$anu,

atgriezenisko transkripciju un real-time PCR.

lekSgjas kontroles pozitivs signals norada, ka visas apstrades darbibas kasetné QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel Cartridge ir veiktas sekmigi.

lekSejas kontroles neizdevies rezultats nenoliedz nevienu pozitivo rezultatu noteiktiem un
identificétiem mérkiem, bet tas atzist par spéka neesoSiem visus negativos analizes

rezultatus. Tapéc, ja iek3€jas kontroles signals ir negativs, tests ir jaatkarto.

Informacija par aréjo kontroli
Visas aréjas kvalitates kontroles prasibas un parbaudes jaizpilda saskana ar vietgjiem,

valsts un federalajiem noteikumiem vai akreditacijas organizaciju prasibam un laboratorijas

standarta kvalitates kontroles proceddram.
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lerobezojumi

® QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rezultatus nav paredzéts izmantot ka vienigo
pamatojumu, nosakot diagnozi un pienemot Iémumus par terapiju vai citu pacienta
arstésanu.

LietoSanai tikai péc arsta noradijuma.

e Sitesta veiktsp&ja ir apstiprinata tikai ar cilvéka fécém, kas panemtas Cary-Blair
transporta videé, saskana ar vides raZzotaja noradijumiem. Tas nav apstiprinats
lietoSanai ar citam fé€u transporta vidém, taisnas zarnas uztriepém, neapstradatam
fécém, vémekliem vai endoskopiskiem fécu aspiratiem.

® QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nedrikst izmantot, lai testétu Cary-Blair flakonus no
panemsanas iericém, kuras féces ir iepilditas parak daudz. Drikst izmantot tikai féces,
kas ir resuspendétas, ievérojot panemsanas ierices razotaja noradijumus.

e Sitesta veiktspéja nav noteikta pacientiem, kam nav kunga-zarnu trakta slimibas
pazimju un simptomu.

o S testa rezultati jakorelé ar slimibas vésturi, epidemiologiskajiem datiem un citiem
datiem, kas ir pieejami klinicistam, kur§ novérté pacientu. Clostridium difficile
bezsimptomu parnésasanas raditaji, ipasi loti maziem bérniem un hospitalizétiem
pacientiem, ir augsti, tapéc toksigéna C. difficile noteik§ana jainterpreté testéjosas
iestades vai citu ekspertu izstradato vadliniju konteksta.

® Pozitlvi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar organismiem, kas nav ieklauti
analizé QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Konstatétais ierosinatajs var nebut
slimibas galigais célonis.

® Negatlvi rezultati neizslédz kunga-zarnu trakta infekciju. Ne visi akdtas kunga-zarnu
trakta infekcijas ierosinataji tiek atklati ar So analizi, un dazas kliniskajas situacijas
jutigums var atskirties no lietoSanas instrukcija aprakstita.

® Ar QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 iegltais negativais rezultats neizslédz sindroma
infekcijas raksturu. Negativus analizes rezultatus var radit vairaki faktori un to
kombinacijas, tostarp paraugu apstrades klidas, analizes mérka nukleinskabju
sekvencu variacijas, tadu organismu izraisita infekcija, kuri nav ieklauti analizé, ieklauto
organismu limenis, kas ir mazaks par analizei noteikto noteikSanas robezu, un dazu
zalu (pieméram, kalcija karbonata) lietoSana.
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o QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir paredzéts izmantot tikai to paraugu testésanai,
kas aprakstiti $aja lietoSanas instrukcija. Testa veiktspéjas raksturojums ir noteikts tikai
nekonservétiem fé¢u paraugiem, kas resuspendéti Cary-Blair transporta vidé.

® QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir paredzéts izmantot kopa ar veselibas apripes
standartu kultdram organismu atgtstamibai, serotip€8anai un/vai antibakterialas
uznémibas testéSanai attieciga gadijuma.

® QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rezultati ir jainterpreté veselibas apripes
darbiniekiem ar atbilsto§am zinaSanam visu attiecigo klinisko, laboratoriju un
epidemiologisko raditaju konteksta.

® QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 var izmantot tikai ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, un QlAstat-Dx Rise.

® Vairaku caureju izraisoSu E. coli patotipu noteikSanas pamata vésturiski bijis fenotipu
raksturojums, pieméram, pielip§anas modeli vai toksigéniskums noteiktu audu kulttru
§0nu Inijas. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir vérsts uz genétiskajiem
determinantiem, kas ir raksturigi vairumam $o organismu patogéno celmu, bet var
nenoteikt visus celmus, kam ir patotipa fenotipa raksturojums. Jo Tpasi QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 noteiks tikai enteroagregativa E. coli (EAEC) celmus, kas satur
aggR un/vai aatA markierus uz pAA (agregativa pielipSana) plazmidas; tas nenoteiks
visus celmus, kas uzrada agregativas pielip§anas modeli.

® Genétiskas virulences markieri, kas saistiti ar caureju izraisoSiem E.coli/Shigella
patogéniem, bieZi tiek parnesti uz mobiliem genétiskiem elementiem (MGE), kurus var
parnest horizontali starp dazadiem celmiem, tapéc "Detected" (Noteikts) rezultati
vairakiem caureju izraisoSiem E.coli/Shigella var but saistiti ar vienlaicigu inficéSanos ar
vairakiem patogéniem vai, retak, ar viena organisma klatbatni, kas satur vairakiem
patogéniem raksturigus génus. Ka pieméru tam var minét Zviedrija 2019. gada atrastos
E. coli hibrida ETEC/STEC celmus*.

* Bai X, Zhang J, Ambikan A, et al. Molecular Characterization and Comparative Genomics of Clinical Hybrid Shiga
Toxin-Producing and Enterotoxigenic Escherichia coli (STEC/ETEC) Strains in Sweden. Sci Rep. 2019;9(1):5619.
Published 2019 Apr 4. doi:10.1038/s41598-019-42122-z
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nosaka enterotoksigéna E. coli (ETEC)
termostabilus toksinu variantus (ST1a un ST1b) un termonestabilo toksinu (LT), kuri ir
saistti ar cilvéka slimibu. LT-II varianta toksins (strukturali [dzigs LT) un STB/ST2
toksins (strukturali atSkirigs no ST1) nav ETEC oligonukleotida modelu mérkis, un tie
nav noteikti ka svarigi cilvéka slimibas gadijuma.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nosaka enteropatogéno E. coli (EPEC),
iedarbojoties uz eae génu, kas kodé adhezinu intiminu. Dazi Siga tokstnam Iidzigu
toksTnu veidojoSi E. coli (STEC) satur arT eae (1pasi celmus, kas noteikti ka
enterohemoragiski E. coli; EHEC), tapéc QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nevar
atskirt STEC saturoSu eae no vienlaicigas inficeSanas ar EPEC un STEC. Tadéjadi
EPEC rezultats nav piemérojams (not applicable, N/A) un netiek uzradits paraugiem,
kuros noteikts art STEC. Retos gadijumos STEC var tikt zinots kd EPEC, ja STEC, kas
satur eae (EHEC), parauga ir zem STEC oligonukleotida modela(-u) noteikSanas
robezas (LoD) (stx1/stx2). Retos gadijumos dokumentéti citi organismi, kas satur eae,
pieméram, Escherichia albertii un Shigella boydii.

Shigella dysenteriae serotipam 1 ir Siga toksina géns (stx), kas ir tads pats ka STEC
stx1 géns. P&dgja laika Stx géni ir atklati citas Shigella sugas (pieméram, S. sonnei un
S. flexneri). Shigellalenteroinvazivu E. coli (EIEC) un STEC stx1/stx2 analitu
noteikSana viena parauga var liecinat par Shigella sugu, pieméram, S. dysenteriae,
klatbatni. Ir zinots par retiem Siga toksTnam Iidzigu toksTnu génu atklaanas
gadijumiem citas gintis/sugas, pieméram, Acinetobacter hemolyticus, Enterobacter
cloacae un Citrobacter freundii.

Par Shigella sugu, kas parnésa stx1 génu, pieméram, S. dysenteriae, klatbatni parauga
zino ka STEC stx1 + Shigella. EPEC rezultats nav piemérojams (N/A) STEC zinojumu
del. Tapéc, ja ir vienlaiciga infekcija ar Shigella sugam, kuras satur stx1 génu,
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel neuzrada EPEC.

E. coli O157 rezultats tiek zinots tikai ka specifiska serogrupas identifikacija saistiba ar
STEC stx1/stx2. Lai gan cilvéka fécés ir noteikti celmi, kas nav STEC 0157 celmi, to
nozime slimiba nav noskaidrota. Serotips O157 EPEC ir identificéts, un tas tiek noteikts ar
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ar EPEC oligonukleotidu modeli), jo tie parnésa eae
génu. E. coli 0157 rezultats nav piemérojams (not applicable, N/A) STEC trakuma dél.
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QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nevar atskirt inficéSanos ar vienu toksigénu STEC
0157 vai retu vienlaicigu inficésanos ar STEC (kas nav O157) no inficéSanas ar stx
negativu E. coli O157, kas tiek noteikts arT k& STEC 0157.

Sis tests nosaka tikai CCampylobacter jejuni, C. coli un C. upsaliensis un neatskir §is
tris Campylobacter sugas. Lai atSkirtu 8is sugas un noteiktu citas Campylobacter
sugas, kas var bat fééu materiala paraugos, nepiecie$ama papildu testésana. Tpasi
Campylobacter upsaliensis oligonukleotidu modelis var krusteniski reagét ar
Campylobacter sugas C. lari un C. helveticus organismiem.

Negativs QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rezultats neizslédz iespé&ju saslimt ar
kunga-zarnu trakta infekciju. Negativi testa rezultati var bat $adu iemeslu dél: sekvencu
varianti analizes mérka regiona, inhibitoru klatbatne, tehniska klida, paraugu
samaini$ana vai ar paneli nenosakdma organisma izraisita infekcija. Testa rezultatus
var ietekmét art [Tdztekus antimikrobiala terapija vai organisma koncentracija parauga,
kas ir zem testa noteikSanas robezas. Negativi rezultati nedrikst bit vienigais
pamatojums, nosakot diagnozi un pienemot Iémumus par terapiju vai citu arstésanu.
Organismu un amplikonu piesarnojums var izraisit &7 testa klGdainus rezultatus. Tpasa
uzmaniba japievérs laboratorijas droSibas pasakumiem, kas ir atziméti laboratorijas
drosibas pasakumu sadala.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 veiktsp&ja nav noteikta personam, kas sanémusas
rotavirusa A vakcinu. Nesena iekSkiga rotavirusa A vakcinas lietoSana var izraisit
pozitivus rotavirusa A rezultatus, ja viruss ir nonacis fécés.

Atbilstosi pieejamajam sekvencém dazas Cryptosporidium sugas vai noteikti sugas
varianti, tostarp C. wrari, var netikt efektivi noteikti ar Cryptosporidium modeli. Sis
sugas cilvéka paraugos tiek konstatétas reti.

Pastav nepatiesi negativu rezultatu risks, ko izraisa celmi ar sekvenéu mainigumu
oligonukleotidu modela mérka regionos. Papildinformaciju skatiet T dokumenta sadala
par ieklausanas testéSanu.

Ne visi Salmonella serotipi tika testéti apstiprinaSanas pétijumos; tacu 20 to visizplatitako
serotipu parstavji, kas nesen cirkulgjusi ASV (CDC National Salmonella Surveillance
Annual Summary 2016), tika novértéti analitiskas reaktivitates pétijumu laika. In silico

sekvences analize atbalsta visu Salmonella apakSsugu un serotipu noteikSanu.
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ST testa veiktspéja nav novértéta personam ar imdndeficTtu.

Valsts un vietéjas veselibas aizsardzibas iestades ir publicéjusas vadlinijas par to
jurisdikcijas zinojamu slimibu pazinoSanu, tostarp Salmonella, Shigella, V. cholerae,
E. coli 0157, enterotoksigéns E. coli (ETEC) It/st un Siga toksinam Iidzigu toksinu
veidojoSs E. coli (STEC) stx1/stx2, lai noteiktu nepiecieSamos pasakumus rezultatu
parbaudei un identificétu un izsekotu uzliesmojumus. Laboratorijas ir atbildigas par valsts
vai vietéjo noteikumu ievéroSanu attieciba uz kliniska materiala vai izolatu, kas iegati no
pozitiviem paraugiem, iesniegSanu valsts sabiedribas veselibas laboratorijam.

Pastav nepatiesi pozitivu vértibu risks, ko izraisa krusteniska kontaminacija ar mérka
organismiem, to nukleTnskabém vai amplificéto produktu.

Visi analizes rezultati jaizmanto un jainterpreté pilna kliniska izvértéjuma konteksta ka
paliglidzeklis kunga-zarnu trakta infekcijas diagnozes noteik$ana.

Pastav nepatiesi pozitivu vértibu risks, ko izraisa nespecifiski signali analize.

Analitu mérki (virusu, baktériju vai parazitu nukleinskabju sekvences) var pastavét
in vivo neatkarigi no virusu, baktériju vai parazitu dzivotsp&jas. Analitu mérka(-u)
noteik§ana negaranté, ka atbilstoSais(-ie) dzivais(-ie) organisms(-i) pastav vai ka
atbilstoSais(-ie) dzivais(-ie) organisms(-i) ir klinisko simptomu izraisitajs.

Virusu, baktériju vai parazitu sekvenéu noteikS§8ana ir atkariga no pareizas paraugu
panems3anas, lietoSanas, transportéSanas, glabasanas un sagatavoSanas (tostarp
ekstrahé$anas). Jebkuras §is darbibas pareizu proceddru neievéroSana var izraisit
nepareizus rezultatus.

Praimeri saisto$ajos regionos pamata esosie polimorfismi var ietekmét nosakamos
mérkus un tadéjadi art iegatos rezultatus.

Pastav nepatiesi negativu vértibu risks, ko izraisa nepareizi panemti, transportéti vai
lietoti paraugi.

Pastav nepatiesi negativu vértibu risks, ko izraisa celmu/sugu sekvenéu mainigums
analizes mérkos, proceduras kludas, amplifikacijas inhibitori paraugos vai amplifikacijai
nepietiekams organismu skaits.

ST testa veiktsp&ja nav noskaidrota inficé$anas ar jebkuru mérka mikroorganismu

arstéSanas uzraudzibai.
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Pozitivas un negativas prognozéjamas vertibas ir |oti atkarigas no izplatibas. Nepatiesi
negativu testa rezultatu iesp&jamiba ir lielaka, ja slimibas izplatiba ir liela. Nepatiesi
pozitivu testa rezultatu iesp&jamiba ir lielaka, ja izplatiba ir maza.

Ir novertéta tikai to interferéjoso vielu ietekme, kas ir noraditas markéjuma, to noraditaja
daudzuma vai koncentracija. Tadu vielu interference, kas nav aprakstitas lietoSanas

=«

instrukcijas sadala “InterferéjoSas vielas”, var izraisit kladainus rezultatus.

Krusteniska reakcija ar kunga-zarnu trakta organismiem, kas nav noradtti lietoSanas
pamacibas sadala Analytical Specificity (Analitiskais specifiskums), var izraisit klGdainus
rezultatus.

Sis tests ir kvalitativs tests, un tas nenodrosina konstatéta organisma kvantitativo
vértibu.

Analizes jutigums Cyclospora cayetanensis, adenovirusa F41, Entamoeba histolytica
un Siga toksinam Iidzigu toksTnu veidojo$u Escherichia coli (STEC) noteik$ana var biit
I[dz 3,16 reizém mazaks, ja izmanto puses parauga ievades tilpuma (100 pl)

darbplismu, kas ir aprakstita C pielikuma.
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Veiktspéjas raksturojums
Analttiska veiktspéja

Talak aprakstita analitiska veiktspéja tika pieradita, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 izmanto tos paSus analizéSanas modulus ko QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, tapéc QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neietekmé veiktspéju.

Attiectba uz QlAstat-Dx Rise pieaugumu tika veikti Tpasi péttjumi, lai pieraditu parnesi un
atkartojamibu. Talak aprakstitie analitiskas veiktsp&jas parametri tika pieraditi, izmantojot
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise izmanto tos paSus analizéSanas modulus ko
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tapéc QlAstat-Dx Rise neietekmé veiktspéju.

Jutiba (konstatéSanas robeza)

Analttiskais jutigums jeb Limit of Detection (LoD, konstatéSanas robeza) ir definéts ka

zemaka koncentracija, kurad = 95% testéto paraugu generé pozitivu rezultatu.

LoD katram QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mérka patogénajam organismam noveértéja,
izmantojot pavisam 48 patogénu celmus un analiz€jot komercialu piegadataju (pieméram,
ZeptoMetrix® and ATCC®) analitisku paraugu sérijveida at$kaidijumus, kas pagatavoti no
kultaru izolatiem, apstiprinatus kiiniskos izolatus vai méerka analitiem komerciali nepieejamus
maksligus paraugus. Katrs testétais paraugs tika sagatavots cilvéka fé€u matrica, kas sastav
no iepriek§ parbaudito negativo klinisko fécu parauga materialu kopuma, kas atkartoti

suspendéts Cary-Blair transportéSanas vidé.

Katru no 48 celmiem testéja cilvéka fécu matrica, kas sagatavota atbilstosi Para-Pak C&S®
panems$anas ierices razotaja noradijumiem.

Katra QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mérka atseviSkas LoD vértibas ir paraditas 6. tabula.
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6. tabula LoD vértibas, kas iegitas dazadiem kunga-zarnu trakta mérka celmiem, kas testéti ar QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

80

Patogéns Celms Avots

Campylobacter ATCC 33559
coli CIP 7080

Campylobacter ZeptoMetrix
Jjejuni Z086 801650

Campylobacter ATCC BAA-
Jejuni apakss. 1234
Jejuni RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix
upsaliensis NCTC 0801999
11541

Campylobacter ATCC BAA-
upsaliensis 1059
RM3195

Toksinotips 0 A+ ATCC 9689

B+

ATCC 14029

Salmonella ZeptoMetrix
enterica Serovar 801437
Typhimurium Z005

Z133; netoksigéns  ZeptoMetrix

801902

ZeptoMetrix
801903

Koncentracija
(molekularas
vienibas:
kopijas/ml)

8941

14491

7210

56165

7631

101843

116

1441

79749

8904

Koncentracija
(mikrobiologiskas
vienibas)

0,6 CFU/ml
1660 CFU/ml

110 CFU/ml

2259,4 CFU/ml

35 CFU/flakona

853,2 CFU/mI

2,7 CFU/flakona

4518,8 CFU/ml

54668 CFU/mI

143 CFU/ml

NoteikSanas
koeficients

20/20

20/20

19/20

20/20

19/20

20/20

19/20

20/20

20/20

20/20

(turpinajums nakamaja lappusé)
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6. tabula. LoD vértibas, kas iegiitas dazadiem kunga-zarnu trakta mérka celmiem, kas testéti ar QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 (turpinajums no iepriek$éjas lappuses)

Patogéns Celms Avots Koncentracij Koncentracija NoteikSanas
a (mikrobiologiskas koeficients
(molekularas vienibas)
vienlbas:
kopijas/ml)

329 [CDC B3547] ATCC 109131 260 CFU/mI 20/20
33817

324 [CDC B629] ATCC 2983 1305,1 CFU/ml 20/20
27562

apak$s. enterocolitica ATCC 2496 120,1 CFU/mI 20/20
NTCC 11175, 700822
biotips 4, serotips 3

Escherichia coli 842 87 CFU/ml 19/20
CDC3250-76, O111a, 29552

111b: K58:H21

Escherichia coli CDC ~ ATCC 1431 41,3 CFU/mI 20/20
EDL 1282, 029:NM 43892

Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 CFU/ml 20/20

7.1493; EPEC; 801938
084:H28

Escherichia coli ZeptoMetrix 567 CFU/mI

ETEC; ST+, LT+ 801624

Escherichia coli ZeptoMetrix 2281,5 CFU/ml STEC stx1: 19/20
0157:H7; EDL933 801622 STEC stx2: 19/20

0157: 19/20

(turpinajums nakamaja lappusé)
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6. tabula. LoD vértibas, kas iegiitas dazadiem kunga-zarnu trakta mérka celmiem, kas testéti ar QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 (turpinajums no iepriek$éjas lappuses)

Patogéns Celms Avots Koncentracija Koncentracija Noteik$anas
(molekularas (mikrobiologiska koeficients
vienibas: vienibas)
kopijas/ml)
Cryptosporidium Waterborne® P102C 661 N/A 20/20
parvum — lowa izolats
LACNY — kliniskais 137 N/A 20/20
paraugs LAC2827
HK-9 (Koreja) ATCC 30015 1 0,01 $ana/ml 19/20
WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 632 Sana/ml 19/20
Tips 40 (Dugan) ZeptoMetrix 0810084CF 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
ERE IID 2371 (tips 8) Zeptometrix 0810277CF 11586371 11,7 TCIDso/ml 20/20
Gl.1 (rekombinants) ZeptoMetrix 0810086CF 24629 891,1 TCIDso/ml 19/20
ZeptoMetrix 0810280CF 5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
Genogrupa |, genotips 1 QIAGEN Barcelona — 187506 N/A 20/20
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kliniskais paraugs GI-88
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NeieklauSana (analitiskais specifiskums)

Lai novertétu QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 iesp&jamo krustenisko reakciju un
neieklauSanu, tika veikts analitiskd specifiskuma pétijums ar in vitro testéSanu un in silico
analizém (9). Tika testéti panell esoSie organismi, lai novértétu iesp&jamo krustenisko
reakciju panell, ka arT tika testéti arpus panela esoSie organismi, lai novértétu krustenisko
reakciju ar organismiem, kas nav parklati ar panela saturu. Testétie panel ietvertie un panelt

neietvertie organismi ir paradtti attiecigi 7. tabula un 8. tabula.

Paraugus sagatavoja, pa vienam pievienojot organismus negativas fécés, kas
resuspendétas Cary-Blair vidé, augstakaja iespéjamaja koncentracija atkartba no organismu
krajumiem (ieteicamd mérka virusu koncentracija 10° TCIDso/ml, mérka parazitu —
10° $Gnas/ml un mérka baktériju — 10® CFU/ml). Patogénus parbaudija 3 atkartojumos.
Nevienam in vitro testétajam patogénam nebija krusteniskas reakcijas panell vai arpus
panela, iznemot divas ne mérka Campylobacter sugas (C. helveticus un C. lari), kas
krusteniski reagéja ar testa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ieklautajiem Campylobacter
analizes oligonukleotidiem.
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7. tabula Testéto analitiska specifiskuma paneli ietverto patogénu saraksts

Veids Patogéns
Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei

L Clostridium difficile Vibrio cholerae

Baktérijas o i _ .
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)

P T Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica

araziti

Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia
Adenoviruss F41 Noroviruss GlI

Virusi Astroviruss Rotaviruss A
Noroviruss Gl Sapoviruss
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8. tabula Testéto analitiska specifiskuma paneli neietverto patogénu saraksts

Veids Patogéns (iespéjams krustenisks reagents)
Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis Enterococcus
Aeromonas hydrophila faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori

Baktérijas Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae
Campylobacter mucosalis Lactobacillus casei
Campylobacter rectus Listeria monocytogenes

Chamydia trachomatis
Citrobacter freundii

Clostridium difficile non-toxigenic

Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani

Corynebacterium genitalium

Enterobacter aerogenes

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus subsp. Aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris

Paraziti

Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax

lespé&jamu krustenisku reakciju in silico prognozes paradija, ka, fé€u paraugus testéjot ar
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, var rasties talak noraditas krusteniskas reakcijas
(9. tabula) (5, 15-17).
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9. tabula lespéjamas krusteniskas reakcijas atbilstosi in silico analizei

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mérkis lespé&jamie krusteniski reagéjosie organismi
Enteropatogéns E. coli (EPEC) Shigella boydii *t*, Escherichia albertii *
Campylobacter spp. Campylobacter lari $, Campylobacter helveticus S

Siga toksTnam lidzigu toksinu veidojo$s E. coli (STEC)

o1 Shigella sonnei **, Shigella dysenteriae**

. _ o _ L . Acinetobacter haemolyticus*", Citrobacter freundi*V,
Siga toksinam lidzigu toksinu veidojo$s E. coli (STEC) Erarelinsiar dermeill Aatimeres e

stx2 o N
Escherichia albertii *1

E. coli 0157 Ne STEC E. coli 0157 celmi**

* Nemiet véra, ka $Ts iesp&jamas krusteniskas reakcijas ietekmé& modelus ar mérka géniem, kas atbild par tadu
atbilstoSo QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mérka patogénu patogenitati, ko var ieglt sugas ietvaros zinama
biologiska procesa baktérijas, kuru sauc par horizontalu génu parnesi.

T Reti vai retak sastopami eae intimina nesé&jorganismi.

* Paneli ietverts mérkis.

§ Augstas koncentracijas Campylobacter lari and Campylobacter helveticus celmu in vitro testésana apstiprinaja $o
Campylobacter sugu iesp&jamu krustenisko reakciju ar QlAstat- Gastrointestinal Panel 2 analizi.

' Reti vai retak sastopami Stx toksinu razotaji.

**E. coli O157 tiek zinots tikai tad, ja atbilstoSi zinoSanas algoritmam ir E. coli (STEC) modela pozitiva amplifikacija.
Reti sastopams vienlaicigas inficéSanas ar E. coli (STEC) un E. coli 0157 gadijums netiek atSkirts no atseviskas
STEC O157:H7 celma izraisitas inficé$anas.

leklauSana (analitiska reaktivitate)

Analttisko reaktivitati  (ieklauSanu) novértéja ar kunga-zarnu trakta patogénu
izolatiem/celmiem, ko atlastja atbilstosi kliniskajam nozimigumam un genétiskajai, laika un
geografiskajai dazadibai. Atbilstosi in vitro (laboratoriskajai parauga) testésanai un in silico
analizei, testa QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 praimeri un zondes ir specifiskas un

ietvero$as katra testéta patogéna kliniski izplatitiem un nozimigiem celmiem.

In vitro (Wet) testéSana
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ir ietvero$s 100% (143 no 143) in vitro testéto patogénu

celmu. Vairumu patogénu celmu, ko novértéja testéSana ar mitru preparatu (133/143),

noteica <3 kart no atbilstos$a LoD atsauces celma. (10. tabula).
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10. tabula leklausanas testu rezultati visiem ar analizi QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 testétajiem
patogéniem. Katra patogéna LoD atsauces celms ir treknraksta.

10.a tabula. leklauSanas testu rezultati Campylobacter celmiem

QlAstat-Dx _ o Numurs Reizes
mérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD
Campylobacter coli ;f;%‘]z [LmMe ATCC 43478 1x LoD

CIP 7080 [1407,

CIP 70.80] ATCC 33559* 3x LoD

Campylobacter coli

B apak$s. jejuni _ *
Campylobacter jejuni RM3193 ATCC BAA-1234 0,1x LoD

Campylobacter

Campylobacter jejuni

B AS-83-79 ATCC 33291 0,1x LoD
subsp. jejuni

Campylobacter

upsaliensis NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999 1x LoD

Campylobacter

upsaliensis NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1x LoD

* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma laika.

by
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10.b tabula. leklauSanas testu rezultati Clostridium difficile celmiem.

QlAstat-Dx - o iz Numurs Reizes
mérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD
Clostridium (90556-M6S) "
difficile toksinotips 0 A+ B+ ATCC 9689 1x LoD

Clostridium difficile 5325, toksinotips V A+B+  ATCC BAA-1875 1x LoD

Clostridium difficile
toksins A/B Clostridium difficile  Toksinotips XIl A+B+ ATCC BAA-1812  1x LoD

NAP1A, toksinotips Il

Clostridium difficile A+B+

ATCC 0801619* 0,1x LoD

* Celms parbaudits LoD verificE$anas pétijuma laika.

10.c tabula. leklausanas testu rezultati Plesiomonas shigelloides celmiem.

QlAstat-Dx - o imess Numurs Reizes
mérkis Patogéns Celms Piegadatajs katalogd LoD
Plesiomonas . .
shigelloides 2130 ZeptoMetrix 0801899 1x LoD
shigelloides
) CDC 3085-55 [Bader M51,
Plesiomonas NCIB 9242, NCTC 10360,  ATCC 14029 0,3x LoD
shigelloides RH 798]

* Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma laika.
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10.d tabula. leklauSanas testu rezultati Salmonella celmiem

QlAstat-Dx _ i Numurs Reizes
mérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD
Salmonella enterica ggagvar Typhimurium ZeptoMetrix  0801437* 1x LoD
Salmonella enterica Apakss. Enterica, serovar ZeptoMetrix 0801933 0,1x LoD
typhi, 2152 ’
Apakss. Enterica, serovar
Salmonella enterica Infantis, MZ1479 ATCC BAA-1675 0,1x LoD
[SARB27]
Salmonella enterica  *PaKSS. Enterica, serovar - NCTC NC06495  0,1x LoD

Apakss. Enterica, serovar  ATCC

Salmonella enterica Saintpaul 9712 0,1x LoD
EE el
Salmonella enterica f‘g;‘gslﬁgfg‘gg:xg 1C] ATCC 700151 0,1x LoD
e N
Salmonella enterica Qgg'f;gfgg"ae V. CIP atcc 43974 0,1x LoD
Apakss. Enterica, serovar
Salmonella enterica ~ Agona, CDC 873 [CDC ATCC 51957 0,1x LoD

1111-61]

(turpinajums nakamaja lappusé)
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10.d tabula. leklauSanas testu rezultati Salmonella celmiem (turpinajums no iepriek$éjas lappuses)

QlAstat-Dx _ .~ —.-.  Numurs Reizes
mérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD
Salmonella enterica  -\PakSS: Enterica, serovar ATCC 8388 0,1xLoD
Muenchen, 54 ’
Salmonella enterica ApakSs. Enterica, serovar ATCC 51962 0,1x LoD

Paratyphi B var. Java, CDC 5

Apakss. Enterica, serovar
Salmonella enterica  Choleraesius, NCTC 5735 ATCC 13312* 0,3x LoD
[1348, K.34]

Apakss. Enterica, 4, 5, 12:7:-,  NCTC
serovar Typhimurium NC13952 0.3x LoD

Apakss. Enterica, serovar

Salmonella
Salmonella enterica

Salmonella enterica Anatum NCTC NCO05779 0,3x LoD
Salmonella enterica  *\PakSs. Enterica, serovar ATCC 8326 0,3x LoD

Heidelberg, [16]

* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma laika.
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10.e tabula. leklau$anas testu rezultati Vibrio cholerae celmiem

QI{-\s!at-Dx Patogéns Celms Piegadatajs Numurs_ Reizes LoD
meérkis kataloga
Vibrio cholerae 2133; - ZeptoMetrix 801902* 1x LoD
netoksigéns
Vibrio cholerae \irio cholerae NoTe :sgg‘:;, 01 CECT 514 1x LoD
Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toksigéns ZeptoMetrix 0801901* 0,3x LoD
* Celms parbaudits LoD verificE$anas pétijuma laika.
10.f tabula. leklauSanas testu rezultati Vibrio parahaemolyticus celmiem
QlAstat-Dx mérkis Patogéns Celms Piegadatajs ::tr:lt;;sﬁ Eglijz es
Vibrio EB101 *
parahaemolyticus EF;.3]B(aJuan;g: :) ATCC 17802 1x LoD
Vibrio parahaemolyticus | Vibrio parahaemolyticus ~ VP250, O1:KUT ATCC BAA-242 1x LoD
Vibrio parahaemolyticus 205 [9302] ATCC 33846 3x LoD
Vibrio parahaemolyticus ~ Z134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3x LoD
* Celms parbaudits LoD verificeSanas pétijuma laika.
10.g tabula. leklauSanas testu rezultati Vibrio vulnificus celmiem
QI:As!at—Dx Patogéns Celms Piegadatajs Numurs_ Reizes LoD
mérkis kataloga
Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562* 1x LoD
Vibrio vulnificus | Vibrio vulnificus gigti’[)ggc B3547),  atce 33817* 1x LoD
Vibrio vulnificus Z473 ZeptoMetrix 0804349 3x LoD
* Celms parbaudits LoD verificeSanas pétijuma laika.
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10.h tabula. leklauSanas testu rezultati Yersinia enterocolitica celmiem

QlAstat-Dx _ i Numurs Reizes

mérkis Patogéns Celms Piegadatajs katalogd LoD
Yersinia . .
enterocolitica 2036 ZeptoMetrix 801734 1x LoD
Yersinia NTCC 11175, biotips 4, "
enterocolitica serotips 3 (0:3) AU peee (b LeiD)

Zﬁ{g;gf’ol,t,ca 33114 [CCUG 11291, CCUG

i Yersinia 12369, CIP 80.27, DSM
enterocolitica 4780, LMG 7899, NCTC ATCC 9610 Tx LoD
12982], Biovar 1, O:8

M 09 ATCC 55075  3x LoD
enterocolitica

*_Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma laika.

10.i tabula. leklauSanas testu rezultati enteroagregativa E. coli (EAEC) celmiem

QlAstat-Dx mérkis  Patogéns Celms Piegadatajs Numurs kataloga E:ges
Enteroagregativs . "
E. coli (EAEC) 92,0147 ZeptoMetrix 0801919 1x LoD
CDC3250-76,
O111a, 111b:
Enteroagregativs E. = Enteroagregativs K58:H21, "
coli (EAEC) E. coli (EAEC) CVD432+,agg TCC AR 1S elt
R+, stx1-, stx2-,
eae-
Enteroagregativs _ Vall Klniskais paraugs; 3x LoD
E. coli (EAEC) d'Hebron VH 529140369015
* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma laika.
10.j tabula. leklauSanas testu rezultati enteropatogéna E. coli (EPEC) celmiem
QI:As?at-Dx Patogéns Celms Piegadatajs Numurs_ Reizes LoD
meérkis kataloga
Enteropatogéns . : *
E. coli (EPEC) O111:NM ZeptoMetrix 0801747 1x LoD
Enteropatogéns Enteropatogéns . . "
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC) 7,1493, 084:H28 ZeptoMetrix 0801938 1x LoD
Enteropatogéns Stoke ATCC 33780 1x LoD

] E. coli (EPEC) W,0111:K58(B4):H-
* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma laika.
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10.k tabula. leklausanas testu rezultati enterotoksigéna E. coli (ETEC) celmiem

QlAstat-Dx
meérkis

Numurs Reizes

Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD

Enterotoksigéns
E. coli (ETEC) ST+, LT+ ZeptoMetrix 0801624* 1x LoD
It/st

Enterotoksigéns  Enterotoksigéns
E. coli (ETEC) E. coli (ETEC) 027:H7,ST (+)/ LT (-)
It/st It/st

Ssl

: ) 82173 0,1x LoD
Diagnostica

Enterotoksigéns ssl|
E. coli (ETEC) 0169:H-,ST (-)/LT (+) ; ) 82172 10x LoD
/st Diagnostica

* Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma laika.

10.1 tabula. leklauSanas testu rezultati enteroinvaziva E. coli (EIEC)/ Shigella celmiem

QI:As?at-Dx Patogéns Celms Piegadatajs Numurs_ Reizes LoD
meérkis kataloga
Enteroinvazivs CDC EDL 1282, ATCC 43892* 1x LoD

E. coli (EIEC) 029:NM

Shigella boydii ~ Z004 ATCC 25931* 1x LoD

Enteroinvazivs Shigella flexneri ~ AMC 43-G-68 [EVL
E. coli (EIEC)/ (serogrupa B) 82, M134]
Shigella

ATCC 9199 1x LoD

Shigella sonnei

WRAIR | virulents ATCC 29930 1x LoD
(serogrupa D)

Shigella boydii AMC 43-G-58 [M44

(serogrupa C) (tips 170)] ATCC 9207 10x LoD

* Celms parbaudits LoD verificE$anas pétijuma laika
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10.m tabula. leklau$anas testu rezultati Siga toksinam lidzigu toksinu izdalo$ajam E. coli (STEC)
(stx1 neséjcelmi)

QlAstat-Dx _ o Numurs Reizes
mérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD
Siga toksinam
Iidzigu toksinu - . "
veidojoss E. coli 0O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1x LoD
(STEC) — stx1
Siga toksinam Siga toksinam
ITdzigu toksTnu [Tdzigu toksTnu 022:H8,stx1c (+),

veidojoss E. coli  veidojoss E. coli  stx2b (+) SSI Diagnostica 91350 Tx LoD

(STEC)—stx1  (STEC) — stx1

Siga toksinam Atsauce ATCC 35150
[Tdzigu toksTnu (EDL 931),

veidojoSs E. coli O157:H7,stx1 (+),
(STEC) — stx1 stx2 (+)

Microbiologics 617 1x LoD

Siga toksTnam
lTdzigu toksinu
veidojoss E. coli
(STEC) — stx1

0103:H2,stx1 (+) SSI Diagnostica

* Celms parbaudits LoD verifice$anas pétijuma laika
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10.n tabula. leklauSanas testu rezultati Siga toksinam Iidzigu toksinu izdalo$ajam E. coli (STEC) (stx2

neséjcelmi)
QlAstat-Dx _ . Numurs Reizes
mérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD
Siga toksinam lidzigu
toksinu veidojoss E. coli  O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
(STEC) — stx2
Siga toksinam Iidzigu .
toksTnu veidojoss E. coli gbz(gbl-g)s O g,sal T 91350 1x LoD
(STEC) — stx2 9
Siga toksTnam Iidzigu .
toksinu veidojoss E. coli 836-"” hebza oSSl . 95211 1x LoD
(STEC) — stx2 9
Siga toksinam ) - o
ffdzigu toksinu 198 toksham idzigu 564 yeap ssl
O toksinu veidojoss E. coli N . 91354 0,3x LoD
veidojoss STEC 2 stx2e (+) Diagnostica
E. coli (STEC) = six
(STEC) — stx2 & N . Atsauce ATCC
iga toksinam Iidzigu 35150 (EDL
toksinu veidojoss E. coli . Microbiologics 617 3x LoD
931),0157:H7,stx1
(STEC) — stx2 (+), St (+)
Siga toksinam Iidzigu 092, ss|
toksTnu veidojoss E. coli 0107:K+:H48, Berrsles 91352 10x LoD
(STEC) — stx2 stx2d (+) 9
Siga toksTnam Iidzigu
- A . 0O128ac:H-, SSlI
toksinu veidojo$s E. coli Sf (+) Diagnostica 91355 10x LoD

(STEC) — stx2

* Celms parbaudits LoD verificE$anas pétijuma laika

10.0 tabula. leklauSanas testu rezultati Siga toksinam Iidzigu toksinu veidojos$a E. coli (STEC) stx1/stx2 0157

celmiem

QlAstat-Dx _ R, Numurs Reizes

mérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD
Siga toksinam lidzigu
toksinu veidojoss 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
E. coli (STEC) 0157

Siga toksTnam Siga toksTnam Iidzigu ss|

lidzigu toksinu toksinu veidojoss 0128ac:H-,stx2f (+) Biesiesites 913551 1x LoD

veidojoss E. coli | E. coli (STEC) 0157 9

(STEC 0T8T Siga toksTnam Iidzigu 2;812%0&%-[09031)
toksinu veidojoss . Microbiologics 617 1x LoD

E. coli (STEC) 0157

O157:H7, stx1 (+),
stx2 (+)

Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma laika.

T E. coli celms 91355 no SSI Diagnostica ta kataloga ir noradits $adi: vtx2f+, eae+. Tomér tika konstatéts, ka tas
amplificé E. coli 0157 gan QlAstat-Dx, gan FilmArray iericé
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10.p tabula. leklauSanas testu rezultati Cryptosporidium celmiem

(:llg,i::t'[)x Patogéns Celms Piegadatajs Numurs kataloga Reizes LoD
Cryptosporidium . .
parvum lowa isolate Waterborne P102C 1x LoD
Cryptosporidium Public Health Kliniskais paraugs;
hominis 1] Wales UKM 84* Lo
- Cryptosporidium _ PRA-67DQ (izoléta
Cryptosporidium parvum ATCC genoma DNS) <0,01 LoD
Cryptosporidium _ Public Health Kliniskais paraugs; <0.01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14 ’
Cryptosporidium _ Public Health Kliniskais paraugs; <0.01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14 ’
* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma laika
10.q tabula. leklauSanas testu rezultati Cyclospora cayetanensis celmiem
QI:AsEat-Dx Patogéns Celms Piegadatajs Numurs_ Reizes LoD
meérkis kataloga
Cyclospora. nla Kliniskais LAC2825* 1x LoD
cayetanensis paraugs
Cyclospora Cyclospora Kliniskais -
cayetanensis cayetanensis 1) paraugs Aoy s Lele
Cyclospora
cayetanensis - ATCC PRA-3000SD  1x LoD
* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma laika
10.r tabula. leklauSanas testu rezultati Entamoeba histolytica celmiem
QI:AsEat-Dx Patogéns Celms Piegadatajs Numurs_ Reizes LoD
meérkis kataloga
Entamoeba HM-1:IMSS "
histolytica (Mehiko 1967)  ATCC 30459 Tx LoD
Entamoeba Entamoeba histolytica ~ HK-9 (Koreja) ATCC 30015* 1x LoD
histolytica
Entamoeba histolytica — — Vall dHebron ~ Kiniskais 1x LoD
paraugs; 1

* Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma laika
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10.s tabula. leklausanas testu rezultati Giardia lamblia celmiem

Numurs Reizes
kataloga LoD

QlAstat-Dx

mérkis Patogéns Celms Piegadatajs

Portland -1 (Portland,

OR, 1971) ATCC 30888* 1x LoD

Giardia lamblia

Giardia lamblia

Giardia intestinalis  H3 izolats Waterborne  P101 1x LoD
* Celms parbaudits LoD verificeSanas pétijuma laika.

10.t tabula. leklausanas testu rezultati adenovirusa F40/F41 mérkiem

QlAstat-Dx - i Numurs Reizes
mérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD
Cilveka
adenoviruss Tak ZeptoMetrix 0810085CF* 1x LoD
F41

Adenoviruss
F40/F41 Cilveka

adenoviruss F40 Dugan [79-18025] ATCC VR-931 10x LoD

* Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma laika
10.u tabula. leklauSanas testu rezultati astrovirusa celmiem

QlAstat-Dx Numurs

mérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga Reizes LoD
Cilveka ERE IID 2371 . "
astroviruss (tips 8) ZeptoMetrix 0810277CF 1x LoD

Astroviruss
Cilvéka ERE 11D 2868

astroviruss (tips 4) ZeptoMetrix 0810276CF* 1x LoD

* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma laika.
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10.v tabula. leklausanas testu rezultati norovirusa GI/Gll celmiem

QlAstat-Dx - o s = Reizes
mérkis Patogéns Celms Piegadatajs Numurs kataloga LoD
Cilvéeka norovirusa Rekombina . *
genogrupa 1 nts GI1 ZeptoMetrix 0810086CF 1x LoD
Cilvéka norovirusa _ Indiana University Kliniskais paraugs; 1x LoD
genogrupa 1 Health 1U3220
Cilvéeka norovirusa Rekombina . "
genogrupa 2 nts GllL4 ZeptoMetrix 0810087CF 1x LoD
Noroviruss _—
Gl/ai Cilvéka norovirusa Gll4 Universitat de Kliniskais paraugs; 1x LoD
genogrupa 2 ’ Barcelona N26.2TA
Cilvéka norovirusa _ Nationwide Kliniskais paraugs; 1x LoD
genogrupa 2 Children's Hospital  NWC6063
Cilvéka norovirusa . Kliniskais paraugs;
genogrupa 2 - Lacny Hospital LAC2133 10x LoD

* Celms parbaudits LoD verificéSanas pétijuma laika.

10.w tabula. leklausanas testu rezultati rotavirusa A celmiem

QlAstat-Dx _ i Numurs Reizes

mérkis Patogéns Celms Piegadatajs kataloga LoD
Cilvéka 69M ZeptoMetrix  0810280CF*  1x LoD
rotaviruss A

Rotaviruss A Cilveka rotaviruss A DS-1, G2P1B[4]) ATCC VR-2550 1x LoD
Cilvéka rotaviruss A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD

* Celms parbaudits LoD verificé$anas pétijuma laika
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10.x tabula. leklausanas testu rezultati sapovirusa celmiem

Qlﬁ s?at-Dx Patogéns Celms Piegadatajs Numurs_ Reizes LoD
meérkis kataloga
Cilvéka sapovirusa _ QIAGEN Khniskais 1x LoD
genogrupa | Barcelona paraugs; GI-88*

Sapoviruss -
ivé i Verai Tniskais
Cilveka sapovirusa Universitat de )

genogrupa | Gl Barcelona ’1)_31230“1%33 " 1x LoD

* Celms parbaudits LoD verificeSanas pétijuma laika.

In silico analize

lespéjamas reakcijas in silico analizé tika prognozéts, ka ar QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 tiks noteikti talak noraditie organismi (tostarp sugas, apakSsugas, apakstipi, serotipi)
(11. tabula).

11. tabula Organismi ar prognozétu reaktivitati atbilstosi in silico analizei.

QlAstat-Dx Gl Panel 2 Organismi ar prognozeétu reaktivitati (sugas, apakSsugas, apakstipi,
meérkis serotipi)
Baktérijas

Clostridium difficile (tostarp ribotipi 01 un 17 un celmi BI1, BI9, NAP1, SD1,

Clostridium difficile SD2, M68, M120)

Plesiomonas shigelloides (pieméram, celmi NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Plesiomonas shigelloides

(turpinadjums nakamaja lappusé)
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11. tabula. Organismi ar prognozétu reaktivitati atbilstosi in silico analizei (turpinajums no iepriekséjas
lappuses)

QlAstat-Dx Gl Panel 2 Organismi ar prognozétu reaktivitati (sugas, apakssugas, apakstipi,
meérkis serotipi)

Baktérijas (turpinajums)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica apak$s. palearctica, Yersinia
enterocolitica apak$s. enterocolitica

Yersinia enterocolitica

Enteroinvazivs E. coli Enteroinvazivs E. coli (EIEC), Escherichia coli sp., Shigella flexneri, Shigella
(EIEC)/Shigella dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei

Siga toksTnam lidzigu toksTnu veidojo$s E. coli (STEC) (tostarp ne 0157
& o 4T serotipi O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, 045:H2,
L 026:H11, ONT:NM, ka arf tostarp STEC 0157 serotipi O157:H7)

(STEC) - stx1 Prognozétie nosakamie stx1 toksina apakstipi ietver stx1a, stx1c un stx1d
Citas stx neséjbaktérijas: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

& i o Escherichia coli 0157, tostarp: STEC O157:H7 celmi (pieméram, EDL933) un
iga toksinam [idzigu E. coli O157: ne H7 grupas, tostarp ne Siga toksigéna E. coli 0157 baktérijas
toksinu veidojoss E. coli (pieméram, serotips O157:H45)

(STEC) 0157

Citas baktérijas ar 0157 O antigénu: Escherichia fergusonii O157

(turpinajums nakamaja lappusé)
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11. tabula. Organismi ar prognozétu reaktivitati atbilstosi in silico analizei (turpinajums no iepriekSéjas

lappuses)

QlAstat-Dx Gl Panel 2
meérkis

Paraziti

Organismi ar prognozétu reaktivitati (sugas, apakSsugas, apakstipi,
serotipi)

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

Cryptosporidium parvum, Cryptosporidium meleagridis, Cryptosporidium canis,
Cryptosporidium felis, Cryptosporidium sp.

Retas vai ne cilvéka sugas: Cryptosporidium wrairi
Cyclospora cayetanensis (tostarp celmi LG, CY9, NP20 un NP21)
Entamoeba histolytica (pieméram, celmi HM-1: IMSS, EHMfas1, HK-9)

Giardia lamblia (pazistams arT k& Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)’

Virusi

Adenoviruss

Astroviruss

Noroviruss GI/GlI

Rotaviruss

Sapoviruss

Interferéjosas vielas

Tika izvértéta potenciali interferéjoSu vielu ietekme uz QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
organismu konstatéjamibu. Cetrdesmit tris (43) potenciali interfergjosas vielas tika
pievienotas paraugu maisijumiem tada [meni, kas paredz&juma parsniedz vielas
koncentraciju, kas, visticamak, tiks atrasta fé€u materiala paraugos. Katru organismu testéja
ar 3x LoD, un testéSanu veica tris atkartojumos. Endogénas vielas, pieméram, cilvéka
pilnasinis, cilvéka genoma DNS, un vairaki patogéni, tika testéti kopa ar eksogénam vielam,

pieméram, antibiotikam, citam ar kunga-zarnu traktu saistitdm zalém un dazadam metodei

specifiskam vielam.

Cilveka adenoviruss F 40/41
Cilvéka astroviruss (tostarp tipi 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Norovirusa genogrupas Il genotipi: Gll.1, GlI.2, GII.3, Gll.4, Gll.4_Sydney
2012, GlI.P4_New Orleans 2009, Gll.4_DenHaag, Gll.4_Hong Kong, GII.5,
Gll.6, Gll.7, GlI.8, GlI.10, GlI.12, GII.13, GII.17, GII.21.

Norovirusa genogrupas | genotipi: GI.1, GI.3, Gl.4, GI.5, GI.6, Gl.7, GI.8, GI.9.

Rotaviruss A (tostarp celmi Wa, ST3, 69M, DS-1, RVA un serotipi G1P[8],
G12P[6], G2P[4], G3P[6], G4P[6], G6P[6], G8P[8], GOP[19])

Genogrupas Gl (tostarp genotipi Gl.1, Gl.2, GI.3, Gl.4, GI.6), GlI (tostarp
genotipi Gll.1, Gll.2, GII.3, Gll.4, GII.5, GII.6), GIV (tostarp genotips GIV.1) un
GV (tostarp genotipi GV.1).
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Vairakumam testéto vielu nenovéroja inhibiciju, iznemot mucinu no liellopa zemzokla,
cilvéka genoma DNS, bisakodilu, kalcija karbonatu, nonoksinolu-9 un rotavirusa

rekombinantus, kas augsta koncentracija var izraistt inhibiciju.

Tika konstatéts, ka mucins no liellopa zemzokla traucé Vibrio cholerae, EAEC un
Entamoeba noteikSanu koncentracija, kas parsniedz 2,5% masas dalu.

Konstatéts, ka cilveka genoma DNS traucé noteikt E. coli O157 un Entamoeba, ja tas
koncentracija parsniedz 5 pg/ml.

Konstatéts, ka bisakodils traucé noteikt EAEC, ja ta koncentracija parsniedz 0,15% masas
dalu.

Konstatéts, ka kalcija karbonats traucé noteikt visus QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
mérkus, ja ta koncentracija parsniedz 0,5% masas dalu.

Konstatéts, ka nonoksinols-9 traucé noteikt Entamoeba, ja ta koncentracija parsniedz
tilpumkoncentraciju 0,02%.

Prognozéts, ka rotavirusa rekombinanti WC3:2-5, R574(9) un WI79-4,9, ko izmanto
rotavirusa A vakcinas, reagé ar rotavirusu A testd QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
Citam testétajam koncentracijam galiga koncentracija bez novérojamas interferéjoSas
ietekmes uz mérku noteikSanu, ja WC3:2-5, R574(9) un WI79-4,9 koncentracija ir 3x LoD,
bija attiecigi 8,89x10-° TCIDso/ml un 1,10 PFU/ml (skatiet 12. tabula).

Patogénu apakskopa tika testéta konkurgjosa interference. Mérka patogénu konkurgjoSas
interferences izvertéSana interferenci nenovéroja, ja divus testa QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel mérka patogénus testéja, paraugiem pievienojot vienu patogéna mérki ar 3xLoD un
vienu — ar 50xLoD. Testéto patogénu mérku rezultati ir sniegti 14. tabula.

To 43 interfergjoSo vielu rezultati, kas varétu bat vai nonakt fécu materiala parauga, ir sniegti
12. tabula.
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12. tabula Nosledzosa augstaka koncentracija bez novérojamas inhibéjosas ietekmes

Parbaudita viela Testéta koncentracija Rezultats

Endogénas vielas

Holesterins Masas dala 1,5% Interferences nav

Taukskabes (stearinskabe) Masas dala 0,4% Interferences nav

Cilvéka féces (Cary Blair flakona parpildisana) 300 mg/ml Interferences nav

Cilvéka pilnasinis ar Na citratu Tilpumkoncentracija 40%  Interferences nav

Trigliceridi Masas dala 5% Interferences nav

Mikroorganismi, kas nav apstrades mérkis

Aeromonas hydrophila 1 x 108 vientbas/ml Interferences nav

Bifidobacterium bifidum 1 x 108 vienibas/ml Interferences nav

Nepatogéns E. coli 1 x 108 vienibas/ml Interferences nav

Saccharomyces cerevisiae (deponéts ka S. boulardii) 1 x 105 vientbas/ml Interferences nav

Eksogénas vielas

Bacitracins 250 U/ml Interferences nav

Bismuta subsalicilats Masas dala 0,35% Interferences nav

(turpinajums nakamaja lappusé)

w
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12. tabula. Noslédzos$a augstaka koncentracija bez novérojamas inhibéjosas ietekmes (turpinajums no

iepriek$éjas lappuses)

Parbaudita viela Testéta koncentracija Rezultats

Eksogénas vielas

Doksiciklina hidrohlorids Masas dala 0,05% Interferences nav

Hidrokortizons Masas dala 0,5% Interferences nav

Magnija hidroksids Masas dala 0,1% Interferences nav

Mineralella Tilpumkoncentracija 50% Interferences nav
Tilpumkoncentracija 1,2% Interference
Tilpumkoncentracija 0,6% Interference

Tilpumkoncentracija 0,3% Interference
Tilpumkoncentracija 0,15%  Interference
Tilpumkoncentracija 0,075%  Interference
Tilpumkoncentracija 0,02%  Interferences nav

Nonoksinols-9

Fenilefrina hidrohlorids Masas dala 0,075% Interferences nav

Vakcinas komponenti

1,10 x 102 pfu/ml Interference
Rotavirusa rekombinanti WI79-4,9 - VR 2415 1,10 x 10" pfu/ml Interference
1,10 pfu/ml Interferences nav
Metodei specifiskas vielas
Balinatajs Tilpumkoncentracija 0,5% Interferences nav

Fecal swab Cary-Blair barotne 100% Interferences nav

PurSafe® DNA/RNA Preservative 100% Interferences nav

1 uztriepes tampons/2 ml

Cary Blair Interferences nav

Sigma transwab

-
o
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13. tabula QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 konkuréjosas interferences rezultati
Galiga testéta Noteikta

Paraugu maisijums Merkis koncentracija x LoD blakusinfekcija
Noroviruss 50x — Noroviruss GI/Gll 50x s
rotaviruss 3x Rotaviruss A 3x a

Giardia 50x — Giardia lamblia
adenoviruss 3x Adenoviruss F40/F41 3x

Noroviruss Gll
Noroviruss 50x — C.diff 3x Clostridium difficile Ja

toksins A/B 3x

EPEC 50x
EPEC 50x — EAEC 3x Ja
EAEC 3x

EPEC 50x
EPEC 50x - C.diff 3x Clostridium difficile ax Ja
toksins A/B

EPEC 50x — ETEC 3x FPEC o0 Ja
ETEC 3

ETEC 50x
ETEC 50x — EIEC 3x . Ja
EIEC/ Shigella 3x

-
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Parnese

Tika veikts parneses pétijums, lai novértétu iesp&jamos krusteniskas kontaminacijas
gadijumus starp secigam izpildém, kuram izmanto QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Ar diviem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 instrumentiem tika testéti fécu parauga matricas
patogénie paraugi ar mainigiem Tpasi pozitiviem un negativiem paraugiem (105-
106 organisma/ml).

Testam QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 netika novérota nekdda parnese starp
paraugiem, uzradot, ka sistémas veids un ieteiktds paraugu lietoSanas un testéSanas
proceduras efektivi nepielauj kltdaini pozitivu rezultatu raSanos paraugu parneses vai

krusteniskas kontaminacijas dél.

Reproducéjamiba

Maksligi izveidotu paraugu reproducéjamibas testéSana tika veikta tris centros, tostarp viena
iek8€ja centra (A centrs) un divos aréjos centros(B centrs un C centrs). Pétijjuma tika
ietvertas dazadas iespéjamo variaciju opcijas, ko var ieviest centri, dienas, atkartojumi,
kasetnu partijas, operatori un QIAstat-Dx analizatori. Katra centra testéSana tika veikta
5 nesecigas dienas ar 6 atkartojumiem diena (tadéjadi kopa iegustot 30 atkartojumus
katram mérkim, koncentracijai un centram), 4 QlAstat-Dx Analyzer (pa 2 analizatoriem
katram operatoram un katra centrd) un vismaz 2 operatoriem katra testéSanas diena.
Kopuma tika sagatavoti 5 paraugu maistjumi (divi kombinéti paraugi pie 1xLoD un 3xLoD

plus viens negativs paraugs). Katram maisijumam testéja un novértéja 6 atkartojumus.
14. tabula paradits noteikSanas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra

atkartojamibas pétijuma centra. Turklat visos trijos centros iegdtie dati ir apkopoti, lai

aprékinatu precizo divpuséjo 95% ticamibas intervalu péc mérka un koncentracijas.
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14. tabula NoteikSanas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra reproducéjamibas pétijuma centra
un precizais divpusé&jais 95% ticamibas intervals p@c mérka un koncentracijas

% sakritiba ar paredzamo rezultatu

Visas vietas
Testéta Paredzamais (95% ticamibas
Testétais patogéns  koncentracija rezultats Acentrs Bcentrs C centrs intervals)

90/90

Noteikts 100%
(95,98-100,00%)

90/90
100%
(95,98-100,00%)

30/30 30/30 30/30
100% 100% 100%

3x LoD Noteikts

Clostridium difficile
ZeptoMetrix 0801619

90/90
100%
(95,98-100,00%)

30/30 30/30 30/30

None (Nav) Nav noteikts 100% 100% 100%

90/90
Noteikts 100%

(95,98-100,00%)

90/90
100%
(95,98-100,00%)

30/30 30/30 30/30

3x LoD Noteikts 100% 100% 100%

Escherichia coli
EPEC
ZeptoMetrix
0801747

90/90

30/30 30/30 30/30

None (Nav) Nav noteikts 100% 100% 100%

100%
(95,98-100,00%)

(turpinadjums nakamaja lappusé)
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14. tabula. Noteik$anas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra reproducéjamibas pétijuma centra

un precizais divpuséjais 95% ticamibas intervals p@c mérka un koncentracijas (turpinajums no iepriek$éjas
lappuses)

% sakritiba ar paredzamo rezultatu

Visas vietas
Testétais Testéta Paredzamais (95% ticamibas
patogéns koncentracija rezultats Acentrs Bcentrs C centrs intervals)

89/90
Noteikts ;2/2(7)0/ 100%
PP (93,96-99,97%)

90/90
WD Nowks 090 3000 3050 100%
° ° ° (95,98-100,00%)

Giardia lamblia
ATCC
30888

90/90
None (Nav) Nav noteikts ?8@? ?gg:,? ?8@? 100%
° ° ° (95,98-100,00%)

89/90
Noteikts 29130 30730 100%

0, 0,
96,67%  100% (93,96-99.97%)

90/90
WD Nowks 080 3050 300 100%
° ° ° (95,98-100,00%)

Rotaviruss A
ZeptoMetrix
0810280CF

90/90
None (Nav) Nav noteikts 100%

30/30 30/30 30/30

0, 0, 0
100% 100% 100% (95,98-100,00%)

(turpinajums nakamaja lappusé)
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14. tabula. Noteik$anas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra reproducéjamibas pétijuma centra

un precizais divpuséjais 95% ticamibas intervals p@c mérka un koncentracijas (turpinajums no iepriek$éjas
lappuses)

% sakritiba ar paredzamo rezultatu

Visas vietas

Testétais Testéta Paredzamais (95% ticamibas
patogéns koncentracija rezultats Acentrs Bcentrs C centrs intervals)

89/90
WD Neews 00 R0 20 g
° ? o (93,96-99,97%)

90/90
WD Nowks %0 300 300 100%
(95,98-100,00%)
Escherichia
coli (STEC) stx1
ZeptoMetrix
0801622
90/90
) 30/30 30/30 30/30 o
None (Nav) Nav noteikts 100% 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)

90/90
Noteikts 100%
(95,98-100,00%)

90/90
WD Noks %0 3080 00 100%
° ’ ? (95,98-100,00%)

Salmonella
enterica
ZeptoMetrix
801437

90/90

) 30/30 30/30 30/30 o

None (Nav) Nav noteikts 100% 100% 100% 100%

(95,98-99,73%)
(turpinadjums nakamaja lappusé)
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14. tabula. NoteikS8anas koeficients katram mérkim un koncentracijai katra reproducéjamibas pétijuma centra

un precizais divpuséjais 95% ticamibas intervals p@c mérka un koncentracijas (turpinajums no iepriek$éjas
lappuses)

% sakritiba ar paredzamo rezultatu

Visas vietas
Testétais Testéta Paredzamais (95% ticamibas
patogéns koncentracija  rezultats Acentrs Bcentrs C centrs intervals)
90/90

. 30/30 30/30 30/30 o
3x LoD Noteikts 100% 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)
Vibrio 90/90
parahaemolyticus ’ 30/30 30/30 30/30 o
ATCC 1x LoD Noteikts 100% 100% 100% 100% .
17802 (95,98-100,00%)
90/90

None (Nav) Nav noteikts ?ggz? ?ggi? ?ggi? 100%
’ ’ ° (95,98-99,73%)

90/90
WD Nowws 00 G0 w00 g
’ ? °  (95,98-100,00%)

Yersinia 90/90
enterocolitica . 30/30 30/30 30/30

Zeptometrix kel Noteits 100%  100%  100% 100%
801734 (95,98-100,00%)

90/90
None (Nav) Nav noteikts ?g:)i? ?8{)?:? ?ggi? 100%
? ? ° (95,98-99,73%)

Atkartojamibas pétijums tika veikts ar diviem QIlAstat-Dx Rise instrumentiem, izmantojot
paraugu raksturigu kopu, ko veidoja zemas koncentracijas analiti (3x LoD un 1x LoD), kas
pievienoti fé€u matrica un negativos fé€u paraugos. Pozitivajos paraugos ieklautie patogéni
bija noroviruss Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica,
Salmonella enterica, adenoviruss F 40 un rotaviruss A. Paraugi tika testéti atkartojumos,
izmantojot divas kasetnu partijas. Salidzindjuma nollkos pétljums ietvéra testéSanu ar
astoniem analizatoriem QlAstat-Dx Analyzer. Pavisam izpildija 192 atkartojumus ar 1x LoD
pozitiviem paraugiem, 192 atkartojumus ar 3xLoD pozitiviem paraugiem un
96 atkartojumus ar negativiem paraugiem./ Visparéjie rezultati uzradija 98,44—100,00% un
98,44—-100,00% noteikSanas koeficientu attiecigi 1x LoD un 3x LoD paraugiem. Negativi
paraugi uzradija 100% negativus rezultatus visiem panela analitiem. Tika pieradits, ka
QlAstat-Dx Rise veiktspéja ir [Tdzvértiga QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veiktspéjai.
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Atkartojamiba

Atkartojamibas pétijums tika veikts ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0 instrumentiem, izmantojot
paraugu kopu, ko veidoja zemas koncentracijas analiti (3x LoD un 1x LoD), kas pievienoti
fé¢u matrica un negativos féCu paraugos. Pozitivajos paraugos ieklautie patogéni bija
adenoviruss, Clostridium difficile, Campylobacter, Enteropathogenic E. coli (EPEC),
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Norovirus Gll, rotaviruss, E. coli 0157, STEC stx1,
STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus un Yersinia enterocolitica. Katrs
paraugs 12 dienu laika tika testéts ar vienu un to pasu instrumentu. Kopuma tika izpildrti
60 atkartojumi ar 1x LOD un 60 atkartojumi ar 3x LOD uz katru no parbauditajiem mérkiem
un 60 negativu paraugu atkartojumi. Visparéjie rezultati uzradija 93,33-100,00% un 95,00—
100,00% noteikSanas koeficientu attiecigi 1x LoD un 3x LoD paraugiem. Negativi paraugi
uzradija 100% negativus rezultatus visiem panela analitiem.

Atkartojamiba iericé QlAstat-Dx Rise tika novértéta ari salidzindjuma ar analizatoriem
QlAstat-Dx Analyzer. Pétijums tika veikts ar diviem QlAstat-Dx Rise instrumentiem,
izmantojot paraugu raksturigu kopu, ko veidoja zemas koncentracijas analtti (3x LoD un
1x LoD), kas pievienoti fé€u matricad un negativos fé€u paraugos. Pozitivajos paraugos
ieklautie patogéni bija noroviruss Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, adenoviruss F 40 un rotaviruss A. Paraugi tika testéti
atkartojumos, izmantojot divas kasetnu partijas. lekarta QlAstat-Dx Rise pavisam izpildija
128 atkartojumus ar 1x LoD pozitiviem paraugiem, 128 atkartojumus ar 3x LoD pozitiviem
paraugiem un 64 atkartojumus ar negativiem paraugiem. Visparéjie rezultati uzradija
99,22-100,00% noteikSanas koeficientu attiecigi 1x LoD un 3x LoD paraugiem. Negativi
paraugi uzradija 100% negativus rezultatus visiem panela analitiem. TestéSanu ar diviem
QlAstat-Dx Analyzer (katram no tiem ir Cetri analizéSanas moduli) ieklava pétijuma rezultatu
salidzinaSanai. Tika pieradits, ka QlAstat-Dx Rise veiktspéja ir Iidzvertiga QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 veiktspéjai.
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Kliniska veiktspéja

Talak aprakstita kliniska veiktspéja tika pieradita, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Rise izmanto tos paSus analizéSanas modulus ko QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tapéc
QlAstat-Dx Rise neietekmé veiktspéju. Lai novértétu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
veiktsp€ju normalos lietoSanas apstaklos, tika veikts daudzcentru starptautisks novérojuma
kliniskais pétijums, izmantojot prospektivi un retrospektivi panemtus paraugus. Pétijumu
veica 13 kliniskajos centros 5 valstis (4 centros Eiropa un 9 centros ASV) no 2021. gada
maija I1dz 2021. gada jdlijam.

Galigo datu kopu veidoja pavisam 2085 parpalikusi paraugi bez identificéjo$as informacijas,
ko 13 pétijumu centros prospektivi panéma no pacientiem, kuriem fécu materiala paraugu
néma kunga-zarnu trakta infekcijas izraisitas caurejas klinisku indikaciju dél. Turklat tika
veikta parbaude ar arhivétiem zinamiem pozitiviem un maksligi izveidotiem paraugiem, lai
turpmak palielinatu pozitivos parauga materialu numurus (15. tabula). Visi pétijuma
izmantotie paraugi bija feCu paraugi Cary-Blair transportéSanas vidé, kas panemti,
izmantojot Para-Pak C&S (Meridian Bioscience), FecalSwab® (COPAN), Fecal Transwab®
(Medical Wire & Equipment Co. (Bath) Ltd), or C & S Medium (Medical Chemical).

15. tabula Potencialo un arhivéto paraugu kopsavilkums par visiem kliniska pétijjuma centra izmantotajiem
parauga materialiem katra kliniska pétijuma centra

Centrs/valsts Parauga materiala veids Kopa
Prospektivs (svaigs) Retrospektivs (arhivéts
sasaldéts)
Vacija 389 21 360
Danija 293 37 330
Spanija 246 60 306
Francija 63 7 70
ASV 1. centrs 186 6 192
ASV 2. centrs 43 9 52
ASV 3. centrs 281 84 365
ASV 4. centrs 177 0 177
ASV 5. centrs 44 0 44
ASV 6. centrs 39 0 39
ASV 7. centrs 148 0 148
ASV 8. centrs 131 0 131
ASV 9. centrs 95 0 95
Kopa 2085 224 2309
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Visus prospektivi panemtos paraugus, kam bija vecuma, dzimuma un pacientu populacijas
statuss, panéma centrs. Pacientu demografiskie dati (novértéjamiem paraugiem) ir apkopoti
talak 16. tabula.

16. tabula Izmantoto prospektivo paraugu demografiskie dati

Demografiskie dati N %
Dzimums
Sievietes 1158 55,5

Vecuma grupa

0-6 gadi 221 10,6

22-49 gadi 540 25,9

Nav noradits 7 0,3

Pacientu populacija

Neatliekamas mediciniskas palidzibas nodala 114 55

Ar imandeficttu 3 0,1
Ambulatorie pacienti 908 43,5

Dienu skaits starp simptomu paradiSanos un testéSanu ar QlAstat-Dx

>7 dienas 152 73

Nav noradits 1711 82,1

w
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QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 veiktspéju salidzinaja ar atsauces metodi: BioFire®

FilmArray® Gl Panel visiem mérkiem. Vairakumam mérku abus rezultatus varéja tiesi

salidzinat, ieglstot binaru rezultatu (pozitivu vai negativu). Tomér zindmiem mérkiem

QlAstat-Dx Gl Assay nodroSina papildu diferenciaciju, tapéc, lai noteiktu sakritibu,

nepiecieS8amas papildu salidzingjuma metodes. Katram panela elementam izmantota

atbilsto$a salidzinajuma/atsauces metode ir noradita talak 17. tabula.

17. tabula QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kliniska pétijuma atsauces metode

QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mérkis

Atsauces metode

Adenoviruss F40/F41

Astroviruss

Noroviruss GI/Gll

Rotaviruss A

Sapoviruss (G, GlI, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. coli un C. upsaliensis)
Clostridium difficile (toksins A/B)
Enteroagregativs Escherichia coli (EAEC)
Shigella enteroinvazivs Escherichia coli (EIEC)
Enteropatogéns Escherichia coli (EPEC)
Enterotoksigéns Escherichia coli (ETEC) It/st
Siga toksTnam lidzigu toksinu veidojo$s Escherichia coli
(STEC) stx1/stx2

E. coli 0157 serogrupa

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

BioFire FilmArray Gastrointestinal (Gl) Panel

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + PCR-BDS
analize V. parahaemolyticus noteikSanai
BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + PCR-BDS
analize V. vulnificus noteikSanai

Ja ir atsauce uz PCR-BDS: ta ir mérketa polimerazes kédes reakcija (Polymerase Chain

Reaction, PCR), kas izstradata un apstiprinata veiktspé&jas novértésanai, ja PCR analizé

novéroja amplifikaciju, amplikonu parbaudija ar divvirzienu sekvencéSanu (Bi-Directional

Sequencing, BDS).
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Pretrunigu rezultatu iz8kirsana

Ja ar atsauces metodi ieguva neatbilstibas, veica izSkirsana testé3anu, lai noteiktu konkrétu
mérku klatbutni/neesamibu. Talak 18. tabula noraditas neatbilstibu iz8kirSanai izmantotas
metodes.

18. tabula NeatbilstoSu paraugu testéSana

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 N kanotas testéSanas metode

Adenoviruss F40/F41
Astroviruss

Noroviruss GI/GlI BD-MAX Enteric Viral Panel
Rotaviruss A

Sapoviruss (G, GlI, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. coli un C. upsaliensis)

Shigella/enteroinvazivs E. coli (EIEC) BD-MAX Enteric Bacterial Panel
Salmonella

Enterotoksigéns E. coli (ETEC) It/st

Plesiomonas shigelloides BD-MAX Extended Enteric Bacterial Panel

Yersinia enterocolitica

Clostridium difficile (toksins A/B)

Enteroagregativs E. coli (EAEC)

Enteropatogéns E. coli (EPEC)

Siga toksinam lidzigs toksins E. coli (STEC) stx1

Siga toksinam [idzigs toksins E. coli (STEC) stx2 PCR ar divvirzienu sekvencé$anu (PCR with Bi-

Vibrio cholerae directional sequencing, PCR-BDS)*
Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus
Cryptosporidium
Giardia lamblia

*

Visas polimerazes kédes reakcijas (Polymerase Chain Reaction, PCR)/divvirzienu sekvencésanas (Bi-Directional
Sequencing, BDS) analizes ir apstiprinats nukleinskabju amplifikacijas tests (Nucleic Acid Amplification Test,
NAAT), kam seko divvirzienu sekvencésana. Vibrio parahaemolyticus un Vibrio vulnificus nesaskanotai testéSanai
un diferenciacijas testéSanai tika izmantota viena PCR-BDS metode.
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Kliska veiktsp&ja — PPA un NPA

Lai noteiktu QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kliniskas veiktsp&jas raksturojumu,
novértéja pavisam 2309 prospektivus un arhivétus kliniskos paraugus. Péc neatbilstibu
iz8kirSanas visiem kliniskajiem paraugiem (prospektiviem un retrospektiviem) aprékinaja
katra mérka pozitivo procentu sakritibu (Positive Percentage Agreement, PPA) un negativo
procentu sakritibu (Negative Percent Agreement, NPA).

Lai papildinatu prospektivos un arhivétos klinisko paraugu datus, vairdkus patogénus
(adenoviruss F40/F41, astroviruss, rotaviruss, sapoviruss, Campylobacter, ETEC,
EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli 0157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio
cholerae, Vibrio  parahaemolyticus, Vibrio  vulnificus, Yersinia  enterocolitica,
Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba histolytica un Giardia lamblia),
noveértéja ari maksligi izveidotiem paraugiem, jo pétijjuma laika atrada nelielu skaitu
prospektivu un arhivétu klinisko paraugu. Surogatparauga materialus sagatavoja, izmantojot
atlikuSos kliniskos parauga materialus, kas ieprieks bija testéti ka negativi visiem Gl panela
analitiem, uz kuriem attiecas QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 un salidzindjuma metodes.
Paraugiem aptuveni analizes LoD koncentracija un klmiski nozimiga koncentracija
pievienoja noteiktu daudzumu dazadu celmu no katra organisma. Katra maksligi izveidota
parauga analita statuss lietotajiem, kuri analiz€ja paraugus, bija maskéts. Maksligi
sagatavotajiem paraugiem pavisam izpildija 1254 kasetnu testus, lai iegltu datus par
retakiem patogéniem, ko noteica ar QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Maksligi
izveidotajiem paraugiem noskaidroja minéto mérku PPA.
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Katram patogénam un visaptvero$i tika apréekinata kopé&ja apvienota PPA un NPA, ka arT
atbilstoSais precizais binomialais divpuséjais 95% ticamibas intervals. Rezultati ir apkopoti
talak 19. tabula.

19. tabula Kliniska pétijjuma rezultatu apkopojums par visiem kliniska parauga materialiem (prospektiviem un
retrospektiviem), maksligi izveidotiem paraugiem un kopa visiem paraugiem, tostarp precizais binomialais
divpuséjais 95% TI

Jutigums (PPA) Specifiskums (NPA)

Frakcija 95% TI Frakcija 95% TI
Patogéna Parauga % %
tips Meérkis veids TP/(TP+FN) Apakséja Augséja TN/(TN+FP) Apakséja Augséja

Kliniskie
parauga 9/9 100,00 66,37 100,00 2285/2286 99,96 99,76 100,00
materiali

Maksligi
Adenoviruss  izveidoti
F40/F41 parauga
materiali

68/70 97,14 90,06 99,65 N/A N/A N/A N/A

Kopéjie
parauga 77179 97,47 91,15 99,69 2285/2286 99,96 99,76 100,00
materiali

Virusi
Kliniskie
parauga 13/14 92,86 66,13 99,82  2282/2282 100,00 99,84 100,00
materiali

Maksligi
= izveidoti
Astroviruss parauga 67/68 98,53 92,08 99,96 N/A N/A N/A N/A

materiali
Kopéjie
parauga 80/82 97,56 91,47 99,70 2282/2282 100,00 99,84 100,00
materiali

(turpinajums nakamaja lappusé)
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19. tabula. Kliniska pétijuma rezultatu apkopojums par visiem kliniskajiem paraugiem (prospektiviem un
retrospektiviem), maksligi izveidotiem paraugiem un kopa visiem paraugiem, tostarp precizais binomialais
divpuséjais 95% TI (turpinajums no iepriek$éjas lappuses)

Jutigums (PPA) Specifiskums (NPA)
Frakcija 95% TI Frakcija 95% TI
Patogéna TP/ % TN/ %
tips Mérkis Parauga veids  (TP+EFN) Apakseja AugSéja (ry,pp) Apakseja Augséja
Kiiniskie parauga  gq/73 9450 8656 9849 2221/2222 99,95 99,75 100,00
materiali
Noroviruss Maksligi izveidoti
o paraugn materii 010 N/A N/A N/A N/A NA  NA N/A

Kopéjie parauga  gq73 9457 8656 9849 2221/2222 99,95 99,75 100,00
materiali

Kiniskie parauga 5455 9444 81,34 99,32 2256/2259 99,87 99,61 99,97

materiali

. _ Maksligi izveidoti
Virusi Rotaviruss A parauga materiali 69/70 98,57 92,30 99,96 N/A N/A N/A N/A
ﬁ‘;‘t’::i'gli”a’auga 1031106 97,7 91,95 99,41 2256/2259 99,87 99,61 99,97
ﬁ'g{;‘i‘;pa’auga 16/16 100,00 7941 100,00 2280/2281 99,96 99,76 100,00

- Maksligi izveidoti
Sapoviruss parauga materigli  69/69 10000 9479 100,00 N/A NA  NA N/A
ﬁ‘;‘t’::i'gli”a’auga 85/85 100,00 9575 100,00 2280/2281 99,96 99,76 100,00
ﬁ'g{;ﬁ parauga  146/146 100,00 97,51 100,00 2148/2152 99,81 9952 99,95

Maksligi izveidoti
Campylobacter | .- ] el 45146 97.83 8847 99,94 N/A NA  NA N/A
ﬁ‘;‘t’::i'gli”a’auga 191/192 99,48 97,13 99,99 2148/2152 99,81 99,52 99,95
ﬁ'g{;ﬁ parauga  os4i45 9551 92141 97,74 2053/2056 99,85 9957 99,97

Clostridium Al o
Baktérijas | difficile Maksfigi izveidoti o5 A /A N/A NA  NA  NA N/A

toksins A/B parauga materiali

Kopéjie parauga

. 234/245 95,51 92,11 97,74  2053/2056 99,85 99,57 99,97
materiali

Kliniskie parauga

o 83/96 86,46 77,96 92,59  2196/2201 99,77 99,47 99,93
materiali

Enteroagregativs Maksgi izveidoti

E. coli (EAEC) parauga materiali 0/0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

Kopéjie parauga

ity 83/96 86,46 77,96 92,59 2196/2201 99,77 99,47 99,93
materiali

(turpinajums nakamaja lappusé)
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19. tabula. Kliniska pétijuma rezultatu apkopojums par visiem kliniskajiem paraugiem (prospektiviem un
retrospektiviem), maksligi izveidotiem paraugiem un kopa visiem paraugiem, tostarp precizais binomialais

divpuséjais 95% TI (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Jutigums (PPA) Specifiskums (NPA)
Frakcija 95% TI Frakcija 95% TI
% %

Patogéna TP/ [ wziz TN/ [ [
tips Markis Parauga veids  (TP+FN) Apakseja Augséja  (ry.pp) Apakseja Augséja

Kliniskie parauga

materiali 236/256 92,19 88,19 95,16  1980/1984 99,80 99,48 99,95

Maksligi izveidoti

parauga materiali 0/0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

Kliniskie parauga
materiali 59/62 9516 86,50 98,99  2235/2236 99,96 99,75 100,00

Maksligi izveidoti
parauga materiali  43/43 100,00 91,78 100,00 N/A N/A N/A N/A

Klmiskie parauga
materiali 37/38 97,37 86,19 99,93  2259/2259 100,00 99,84 100,00

Maksligi izveidoti
parauga materiali 69/69 100,00 94,79 100,00 N/A N/A N/A N/A

Kliniskie parauga
materiali 43/50 86,00 73,26 94,18  2244/2246 99,91 99,68 99,99
Maksligi izveidoti

parauga materiali 200/200 100,00 98,17 100,00 N/A N/A N/A N/A

Baktérijas

Kliniskie parauga
materiali 2/2 100,00 15,81 100,00 38/38 100,00 90,75 100,00
Maksligi izveidoti

parauga materiali  67/69 97,10 89,92 99,65 N/A N/A N/A N/A

Kliniskie parauga
materiali 8/8 100,00 63,06 100,00 2283/2288 99,78 99,49 99,93

Maksligi izveidoti
parauga materiali 67/68 98,53 92,08 99,96 N/A N/A N/A N/A

Kliniskie parauga
materiali 71/71 100,00 94,94 100,00 2225/2227 99,91 99,68 99,99

Maksligi izveidoti
parauga materiali  33/33 100,00 89,42 100,00 N/A N/A N/A N/A
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19. tabula. Kliniska pétijuma rezultatu apkopojums par visiem kliniskajiem paraugiem (prospektiviem un
retrospektiviem), maksligi izveidotiem paraugiem un kopa visiem paraugiem, tostarp precizais binomialais

divpuséjais 95% TI (turpinajums no iepriekséjas lappuses)

Jutigums (PPA) Specifiskums (NPA)
Frakcija 95% TI Frakcija 95% TI
. % %
Patogéna TP/ [ [ TN/ - [
tips Merkis Parauga veids (TP+FN) Apakséja Augséja (TN+FP) Apakséja Augséja

Kiiniskie parauga 22 10000 1581 100,00 2294/22904 100,00 99,84 100,00
materiali
Maksligi izveidoti

parauga materiali 67/70 95,71 87,98 99,11 N/A N/A N/A N/A

Kliniskie parauga
materiali 19,41 99,37 2291/2292 99,96 99,76 100,00
Maksligi izveidoti

parauga materiali 70/70 100,00 94,87 100,00 N/A N/A N/A N/A

Baktérijas

Kiliniskie parauga
materiali 0/0 N/A N/A N/A 2296/2296 100,00 99,84 100,00
Maksligi izveidoti

parauga materiali 69/69 100,00 94,79 100,00 N/A N/A N/A N/A

Kliniskie parauga 51/51 100,00 93,02 100,00 2232/2246 99,38 98,96 99,66
materiali
Maksligi izveidoti

parauga materiali 68/69 98,55 92,19 99,96 N/A N/A N/A N/A

Kiiniskie parauga 19/21 90,48 69,62 98,83 22722275 99,87 99,62 99,97
materiali
Maksligi izveidoti

parauga materiali 58/58 100,00 93,84 100,00 N/A N/A N/A N/A

Paraziti Kliniskie parauga

materiali 80,36 99,90 2269/2269 100,00 99,84 100,00

Maksligi izveidoti

parauga materiali 56/56 100,00 93,62 100,00 N/A N/A N/A N/A

(turpinajums nakamaja lappusé)
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19. tabula. Kliniska pétijuma rezultatu apkopojums par visiem kliniskajiem paraugiem (prospektiviem un
retrospektiviem), maksligi izveidotiem paraugiem un kopa visiem paraugiem, tostarp precizais binomialais
divpuséjais 95% TI (turpindjums no iepriekséjas lappuses)

Jutigums (PPA) Specifiskums (NPA)
Frakcija 95% TI Frakcija 95% TI
_ % %
Patogéna TP/ . - - -
tips Mérkis Parauga veids (TP+EN) Apakseja Augseja TN/ (TN+FP) Apakseja Augséja
Kliniskie parauga 5 NA  NA N/A 22952205 100,00 99,84 100,00
materiali
Maksligi izveidoti
Entamoeba  porauga materiali 6970 9857 9230 99,96 N/A N/A N/A N/A
histolytica
Kopéjie
parauga 69/70 98,57 92,30 99,96 2295/2295 100,00 99,84 100,00
materiali
Paraziti o
Kiiniskie parauga 3636 100,00 90,26 100,00 2254/2250 99,78 9948 99,93
materiali
jardi Maksligi izveidoli o6 10000 93,62 100,00 NIA NA  NA NIA
Giardia parauga materiali ’ ’ ’
lamblia
Kopéjie
parauga 92/92 100,00 96,07 100,00 2254/2259 99,78 99,48 99,93
materiali
Visparéji kliniskie paraugi 1196/1262 94,77 93,39 95,93 49188/49243 99,89 99,85 99,92
Visparéji maksligi i;ygidoti parauga 131011323 99,02 98,33 99,48 N/A N/A N/A N/A
materiali
Pavisam kopa visi paraugi 2506/2585 96,94 96,21 97,57 49188/49243 99,89 99,85 99,92

* Piezime. Stx71 un stx2 toksiska géna diferenciacija no Siga toksinam Iidzigu toksinu izdalo$a E. coli (STEC)

samazinajas, kitniski novertéjot maksligi izveidotos parauga materialus. Maksligi izveidoti parauga materiali STEC
(stx1/stx2) novértéSanai tika papildinati ar $adiem celmiem un toksinotipiem: ZeptoMetrix #0801748 (stx1+), SSI
#95211 (stx2a+) un ZeptoMetrix #0801622 (stx71+, stx2+). STEC stx1 un STEC stx2 analitiem novértéja kopuma
134 un 135 maksligi izveidotus parauga materialus, abiem analitiem attiecigi iegUstot noteikSanas koeficientu 100%.
Analitiskas reaktivitates pétijumos novértéja STEC stx7 un stx2 neséjcelmus (skatit 10m-o tabulu).
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Noradijumi par problému novérsanu

Sie noradijumi par problému novérsanu var palidzét novérst iespéjamas problémas. Sikaku
informaciju skatiet arT lapa "Biezak uzdotie jautajumi”, kas pieejama misu tehniska atbalsta
centra vietné: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGEN tehniska atbalsta dienesta
zinatnieki vienmér labprat atbildés uz jOsu jautdjumiem gan par informaciju un/vai
protokoliem $aja rokasgramata, gan par paraugu un analizes metodém (kontaktinformaciju

skatiet vietné www.qgiagen.com).

Papildinformaciju par konkrétiem QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klidu kodiem un

zinojumiem var skatiet 20. tabula.

20. tabula Informacija par konkrétiem QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kliidu kodiem un zinojumiem

Kliadas kods Paraditais kliidas zinojums

0x02C9
0x032D
0x0459

0x045A Kasetnes izpildes klime: Sample concentration too high. (Parauga koncentracija parak
0x04BF augsta.)

0x0524 Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU
0x058B explanation) (Atkartot, 100 mikrolitrus parauga ievietojot jauna kasetné (atbilstosi
0X05E9 skaidrojumam lietoSanas instrukcija))

0x0778

0x077D

0x14023

Ja parauga koncentracija ir parak augsta un tests jaatkarto, ievietojot 100 pl, ievérojiet $a

dokumenta C pielikuma aprakstito darbplismu.
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Simboli

Nakamaja tabula ir noraditi simboli, kas var tikt izmantoti markeéjuma vai $aja dokumenta.

Simboli

Apraksts

H

Satur reagentus, kuru daudzums ir pietiekams <N> reakcijam

Izlietot ITdz

LietoSanai in vitro diagnostika

Razotajs

Kataloga numurs

Partijas numurs

Materiala numurs (pieméram, komponenta mark&ums)

Izmanto$anai kunga-zarnu trakta

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

Skatit lietoSanas instrukcijas

Uzmanibu!

Sérijas numurs
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Nelietot atkartoti

Sargat no saules gaismas

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

Viegli uzliesmojoss, aizdegsanas risks

Kodigs, kimiska apdeguma risks

Veselibas apdraudé&jums, jutiguma risks, kancerogenitate

Kaitéjuma risks
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Kontaktinformacija

Lai sanemtu tehnisko palidzibu un papildu informaciju, apmekligjiet misu tehniska atbalsta
centra vietni www.qiagen.com/Support, zvaniet pa talruna numuru 00800-22-44-6000 vai
sazinieties ar kadu no QIAGEN tehnisko pakalpojumu dienesta nodalam vai viet&jiem

izplatitajiem (skatiet aizmuguréjo vaku vai apmeklgjiet vietni www.qiagen.com).
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Pielikumi

Pielikums A. Analizes definicijas faila instaléSana

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analizes definicijas fails (ADF 1.1) ir jainstalé sistéema
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Rise pirms testéSanas, izmantojot kasetnes
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Piezime. Lai jaunus analizes definicijas failus instalétu sistema QlAstat-Dx Rise, sazinieties

ar tehnisko pakalpojumu dienestu vai tirdzniecibas parstavi.

Piezime: Katru reizi, kad tiek izlaista jauna QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analizes
versija, pirms testéSanas ir jainstalé jaunais QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 analizes

definicijas fails.

Analizes definicijas fails (faila veids: .asy) ir pieejams vietné www.qiagen.com. Analizes
definicijas fails (faila tips .asy) pirms instaléSanas sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ir
jasaglaba USB diska. Sis USB disks ir jaformaté ar FAT32 failu sistému.

Lai ADF importétu no USB diska sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0, izpildiet talak aprakstitas
darbibas.

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

2. Nospiediet pogu Options (Opcijas) un péc tam atlasiet opciju Assay Management
(Analizu parvaldiba). Displeja satura apgabala tiek paradits ekrans Assay Management
(Analizu parvaldiba) (55. attéls).
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administrator

F

1 Available

AVAILABLE ASSAYS
GI2

[E moort

Assay MGMT

GI2

Assay Active B
nssayir
04053228043256

ticr
@ Gastrointestinal Panel 2

1.0

LIS assay name >
Assay Notes >
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls >
Assav Statistics >

E] save ® concel

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

o o~ w

Atlasiet analizei atbilstoSo failu, kas jaimporté no USB diska.

Tiek paradits dialoglodzins, kas apstiprina faila augSupieladi.

nospiediet Yes (Ja) (56. attéls).

Assay already existing

Overwrite assay with
identifier:
04053228039891, old
version: 5.0, new version:
6.0?

© ves ® o

56. attéls. Dialoglodzins, kas tiek paradits, jauninot ADF versiju.
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Nospiediet ikonu Import (Importét) ekrana apak$éja kreisaja pusé (55. attéls).

Var tikt paradits dialoglodzins, lai paSreiz€jo versiju aizstatu ar jaunu. Lai ignorétu,
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7. Analize tiek aktivizéta, atlasot opciju Assay Active (Aktiva analize) (57. attéls).

™ B x
administrator Assay MGMT 16:00 20220509
T svatae 0o
AVAILABLE ASSAYS Gl2 fieet
G2 > AssayActive QO
sy 10
04053228043256 e
Assay Bescrplion View
QlAstat-Dx@ Gastrointestinal Panel 2 Results
Assay Verson
1.0
LIS assay name > @
Assay Notes > Options
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls > @
Log Out
Assav Statisties >
E import Flem ® corce

57. attéls. Analizes aktivizéSana.

8. Pieskiriet aktivo analizi lietotajam, nospiezot pogu Options (Opcijas) un péc tam pogu
User Management (Lietotaja parvaldiba). Atlasiet lietotaju, kuram jalauj veikt analizi. Ja
nepiecieSams, $o darbibu var atkartot katram sistéma izveidotajam lietotdjam. Péc tam
atlasiet Assign Assays (Pieskirt analizes), kas atrodas sadala “User Options” (Lietotaja

opcijas). lespéjojiet analizi un nospiediet pogu Save (Saglabat) (58. attéls).

- o x
administrator User MGMT 13:05 2020-10-30 !
1 Available °

RunTest |
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator >
‘ Gl2 (. @) e
labuser > . View
Results
technician ===z >

User Active (

Assign user profile > Options

©

Assign Assays >

(O

Assay Statistics >
Log Out

20 adduser

E] save cancel

58. attéls. Aktivas analizes pieskirSana.
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B pielikums. Glosarijs

Amplifikacijas ltkne: Multipleksu real-time RT-PCR amplifikacijas datu grafisks attélojums.

Analizésanas modulis (AM): Galvenais QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aparattras modulis, kas
nodro$ina testu izpildi, izmantojot kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
Procesa vadibu nodroSina operativais modulis. Ar operativo moduli var savienot vairakus
analizéSanas modulus.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Sistému QIAstat-Dx Analyzer 1.0 veido operativais modulis un
analizé$anas modulis. Operativais modulis ietver elementus, kas nodro$ina savienojuma ar
analizéSanas moduli izveidi, ka arT lauj lietotdjam veikt darbibas ar sistému QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0. AnalizéSanas modulis ietver paraugu testéSanas un analiz€éSanas aparattru
un programmataru.

QlAstat-Dx Rise: The QlAstat-Dx Rise Base ir in vitro diagnostikas ierice, kas izmantojama
kopa ar QlAstat-Dx analizém un QlAstat-Dx 1.0 analizéSanas moduliem un nodrosina pilnigu
automatizaciju no paraugu sagatavos$anas Iidz real-time PCR noteik§8anai molekularaja
testéSana. Sistemu var izmantot gan nejauSas piekluves, vai pake$veida testéSanai, un
sistémas caurlaidspéju var palielinat I[dz 160 testiem/diena, ieklaujot maks. 8 analizéSanas
modulus. Sistémai ir art vairaku testu priekSéja atvilktne, kura vienlaikus var ietilpinat Iidz
16 testiem, un atkritumu atvilktne, kura automatiski izmest veiktos testus, tadéjadi

paaugstinot sistémas automatiskas darbibas efektivitati.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: Noslégta vienreizlietojama plastmasas
ierice ar visiem ieprieks$ ievietotiem reagentiem, kas ir nepiecie$ami, lai pilnigi izpildTtu
pilnTba automatizétas molekularas analizes kunga-zarnu trakta patogénu noteik$anai.

IFU: LietoSanas instrukcijas.

Galvena atvere: Atvere kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
transportéSanas vides Skidrajiem paraugiem.
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Nukleinskabes: Biopoliméri vai mazas biomolekulas, kuras veido nukleotidi, kas ir
monoméri un kurus veido no tris komponenti: 5-oglekla cukurs, fosfatu grupa un slapekla
baze.

Operativais modulis (OM): Tpasa QIAstat-Dx Analyzer 1.0 aparatdra, kas nodrosina
1-4 analizéSanas modulu (AM) lietotaja interfeisu.

PCR: Polimerazes kédes reakcija.
IUO: LietoSanai tikai izpétei
RT: Atgriezeniska transkriptaze.

Uztriepes atvere: Atvere kasetné QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sausajam
uztriepém. Analizei QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 uztriepes atvere netiek izmantota.

Lietotajs: Persona, kas lieto QIAstat-Dx Analyzer 1.0/ QlAstat-Dx Rise/QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge paredzétaja veida.
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C pielikums. Papildu lietoSanas instrukcija

Ja testéSanas laika rodas kasetnes izpildes klimes, kas atbilst klidu kodiem (0x02C9,
0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF, 0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D, 0x14023),
pabeidzot izpildi, sisttmas QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekrana tiek paradits Sads kludas

zinojums:

Kasetnes izpildes klime: Sample concentration too high. (Parauga koncentracija parak
augsta.) Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (as per
IFU explanation) (Atkartot, 100 mikrolitrus parauga ievietojot jauna kasetné (atbilstoSi

skaidrojumam lietoSanas instrukcija)).

84da gadijuma tests ir jaatkarto, izmantojot 100 pl ta pada parauga un izpildot lidzvértigas
testeéSanas proceddras, kas ir aprakstitas rokasgramatas sadala "Proceddra”, pielagojot

100 pl parauga ievades tilpumam.

1. Atveriet jaunas kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge iepakojumu,
izmantojot nopléSanai paredzétos iegriezumus iepakojuma malas.
Iznemiet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge no tas iepakojuma.

3. Arroku uzrakstiet parauga informaciju vai novietojiet parauga informacijas etiketi
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge augSpusé. Parbaudiet, vai etikete ir
pareizi novietota un nebloké vaka atvérsanu.

4. Novietojiet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge plakaniski uz tiras darba
virsmas t3, lai svitrkods uz etiketes batu vérsts augSup. Atveriet galvenas atveres
parauga nodalijuma vaku kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
priekSpusé.

5. Rapigi samaisiet féces Cary-Blair transporta vidé, pieméram, energiski sakratot
stobrinu 3 reizes.

6. Atveriet mégeni ar testéjamo paraugu. Izmantojiet komplekta ieklauto parneses pipeti,
lai ievilktu Skidrumu. levelciet paraugu [1dz pipetes pirmajai uzpildes Iinijai (t. i., 100 pl).

7. SVARIGI! Pipeté nedrikst ievilkt gaisu, glotas vai dalinas. Ja pipeté tiek ievilkts gaiss,
glotas vai dalinas, uzmanigi izvadiet parauga Skidrumu no pipetes atpakal parauga
stobrina un ievelciet Skidrumu veélreiz.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 lietoSanas instrukcija (rokasgramata) 01/2024 131



8. lzmantojot komplekta ieklauto vienreizlietojamo parneses pipeti, uzmanigi parnesiet
paraugu kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge galvenaja atveré
(6. un 7. attéls).

9. Stingri aizveriet galvenas atveres vaku, [idz atskan klikSkis (8. attéls).

Talak turpiniet, izpildot lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus.
Informacija par pasutiSanu

Produkts Saturs Kat. Nr.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 6 testiem: 6 atseviSki iepakotas 691412
kasetnes QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
un 6 atseviski iepakotas parneses
pipetes

Saistitie produkti

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 QlAstat-Dx analizéSanas modulis 9002824
1 gab., QlAstat-Dx operativais
modulis 1 gab. un attieciga
aparatdra un programmatura, kas
paredzéta molekularo diagnostikas
QlAstat-Dx analizes kasetnu
apstradei

QlAstat-Dx Rise QIAstat-Dx Rise pamatmodulis 9003163
1 gab. un attieciga aparatira un
programmatdra, kas paredzéta
molekularo diagnostikas
QlAstat-Dx analizes kasetnu
apstradei
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Jaunako informaciju un specifiskas atrunas par licencéSanu un produktiem skatiet attiecigaja
QIAGEN komplekta rokasgramatad vai lietotdja rokasgramata. QIAGEN komplektu un
lietotaja rokasgramatas ir pieejamas vietné www.giagen.com var tas var pieprasit QIAGEN
tehniska atbalsta centros vai pie vietéjiem precu izplatitajiem.
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Dokumenta parskatijumu vésture

Datums Izmainas
R1, 05/2022 Sakotnéjais izdevums
R2, 08/2022 e Atjauninats izmanto$anai ar programmataras 2.2 vai jaunaku versiju
0 Atjauninatas sadalas Informacija par patogéniem, Paraugu prioritates noteik$ana,
Rezultatu eksportéSana uz USB atminas ierici un Kliniska veiktspéja
0 Izpildé esoSa parauga partraukSanas pievienosana
R3, 02/2023 . ADF atjauninasana uz V1.1 un lietojumprogrammaturas atjauninasana uz 1.4 vai
jaunaku versiju
. 6. tabula ir labota celmu grupas (Clostridium difficile, Campylobacter helveticus un
Campylobacter coli) molekulara koncentracija.
. Informacijas pabeigtibas noldka 10. tabula ir attiecigi pievienots NCTC piegadatajs
. Atjauninata 15., 16. un 18. tabula, lai ieklautu viena papildu prospektivi panemta
parauga rezultatus (pozitivs uz adenovirusu F40/41 un EPEC), kura testa rezultata
statuss péc ADF atjaunina$anas uz V1.1 tika mainits no "nederigs" uz "derigs".
Pielagoti visi piemérojamie kliniskas veiktsp&jas parauga veida numuri, lai paradrtu
izmainas.
R4, 01/2024 . QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un operativa modula PRO ieklausana
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Testa QlAstat-Dx Gastroi inal Panel 2 ierobez i ligums
ST produkta izmanto$ana nozimé, ka katra produkta pircéjs vai lietotajs piekrit talak sniegtajiem nosactjumiem.

1.

o s 0N

So produktu drikst lietot tikai saskana kopa ar produktu nodroSinatajiem protokoliem un $o rokasgramatu un tikai kopa ar sastavdalam, kas ietilpst $aja
komplekta. Uznémums QIAGEN nepieskir nekada veida licenci uz nevienu no ta intelektualajiem fpasumiem, lai $aja komplekta ietvertas sastavdalas
izmantotu kopa ar jebkadam sastavdalam, kas neietilpst $aja komplekta, vai ar tam apvienotu, iznemot gadijumus, kas aprakstiti kopa ar produktu
piegadatajos protokolos un $aja rokasgramata, ka arf papildu protokolos, kas pieejami timekla vietné www.giagen.com. DaZus no Siem papildu protokoliem
QIAGEN lietotajiem ir nodrosinajusi QIAGEN lietotaji. QIAGEN nav veicis So protokolu rlipigu testéSanu vai optimizé$anu. Uznémums QIAGEN nedz
apliecina, nedz garanté, ka tie neparkapj treSo personu tiesibas.

Uznémums QIAGEN nesniedz citas garantijas, iznemot skaidri noraditas licences, ka Sis komplekts un/vai ta lietoSana parkapj treSo pusu tiesibas.
Sis komplekts un ta sastavdalas ir licencétas vienreizéjai lietoSanai, un tas nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai pardot talak.
Uznémums QIAGEN Tpasi atsakas no jebkadam citam tiesam vai netieSam licencém, kas nav skaidri noraditas.

Komplekta pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatlaut citiem veikt nekadas darbibas, kas varétu izraisit vai veicinat jebkuras no iepriek$ aizliegtajam
darbibam. Uznémums QIAGEN var pieprasit §T ierobeZota licences liguma aizliegumu TstenoSanu jebkura tiesa un atgdt visus savus izmeklé$anas un tiesas
izdevumus, ieskaitot advokatu honorarus, kas radusies, Tstenojot 8o ierobeZoto licences ligumu vai jebkuru no uznémuma intelektuala ipasuma tiestbam
saistiba ar komplektu un/vai ta komponentiem.

Atjauninatos licences nosacijumus skatiet vietné www.qgiagen.com.

Prec¢u zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie
registrétie nosaukumi, pre¢u zimes utt. ir aizsargati ar likumu arf tad, ja tas nav Tpasi noradits.

01/2024 R4 HB-3064-004 © 2023 QIAGEN, visas tiesibas paturétas.
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ST lappuse atstata tuk$a ar noliku.
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