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Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka

Si saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka (SVDS) skirta suteikti visuomenei naujausig

pagrindiniy priemonés saugos ir veiksmingumo aspekty suvestine.

SVDS néra skirta naudoti vietoje naudojimo instrukcijy kaip pagrindinis dokumentas, uztikrinantis

saugy priemonés naudojima, taip pat néra skirta diagnostiniams ar terapiniams pasidlymams

teikti numatytiems naudotojams.

Toliau pateikta informacija skirta profesionaliems naudotojams.

Dokumento perziiira: 02
ISleidimo data: 2025 m. birZelis
SVDS gamintojo nuorodos numeris: HB-3413-SPR

1. Priemonés identifikaciné ir bendroji informacija

1.1 Priemonés
komercinis (-iai)
pavadinimas (-ai)

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel®

1.2 Gamintojo
pavadinimas ir
adresas

,QIAGEN GmbH*, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden VOKIETIJA

1.3 Vieningas
gamintojo
registracijos
numeris (SRN)

DE-MF-000004949

1.4 Bazinis
UDI-DI

4053228RRPSC2QST00000001PM
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1.5 Europos
medicinos
prietaisy
nomenklattiros
(EMDN)
aprasymas /
tekstas

W0105070503 Kvépavimo taky infekcijos — ,Multiplex NA®
reagentai

1.6 Priemonés
pavojaus klasé

C klasé

1.7 Nurodymas,
ar tai priemoné,
skirta tyrimams,
atliekamiems
Salia pacientés,
ir (arba)
papildomai
diagnostikai

Si priemoné néra skirta tyrimams $alia paciento.

Priemoné néra skirta papildomai diagnostikai.

1.8 Metai, kai
pagal
Reglamenta (ES)
2017/746
iSduotas
pirmasis
sertifikatas,
galiojantis
priemonei

2024

1.9 |galiotojo
atstovo, jei
taikoma,
pavadinimas ir
SRN

Netaikoma
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1.10 Notifikuotoji
jstaiga ir . . ) .
unikalusis TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrase 2 90431 Nurnberg,
identifikacinis VOKIETIJA 0197

numeris (UIN)

2. Priemonés numatytoji paskirtis

. ,QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel* — tai kokybinis
2.1 Numatytoji
paskirtis tyrimas, skirtas analizuoti nosiaryklés tepineliy (NPS) méginius,
paimtus i§ simptominiy pacienty, jtariamy turint kvépavimo taky
infekcija, siekiant nustatyti virusinés arba bakterinés kilmés
nukleoragstis. Tyrimas skirtas naudoti su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise® prietaisais, kurie
automatizuotai atlieka integruota nukleortgsciy iSskyrimg bei
daugialypj realaus laiko RT-PGR aptikimg méginyje.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ aptinka ir atskiria*
Siuos patogenus: adenovirusg, bocavirusg, koronavirusg 229E,
koronavirusg OC43, koronavirusg NL63, koronavirusg HKU1,
SARS-CoV-2, Zmogaus metapneumovirusg A ir B, gripo virusg A,
gripo virusg A H1N1/pdm09, gripo virusg A H1, gripo virusg A H3,
gripo virusg B, 1 paragripo virusa, 2 paragripo virusg, 3 paragripo
virusg, 4 paragripo virusg, respiracinj sincitinj virusg A ir B,
rinovirusg / enterovirusg, Bordetella pertussis, Chlamydophila

pneumoniae, Legionella pneumophila ir Mycoplasma pneumoniae.

* ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” aptinka enterovirusg ir rinovirusa,
taciau jy neskiria.
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,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel yra pagalbiné
priemoné diagnozuojant kvépavimo taky infekcijas simptominiams
pacientams.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ rezultatus batina
interpretuoti visy susijusiy klinikiniy ir laboratoriniy tyrimy rezultaty
kontekste. ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* rezultatai
neturéty bati vienintelis pagrindas diagnozei, gydymui ar kitiems
sprendimams dél paciento prieziGros priimti — jie turi bati vertinami

kartu su klinikiniais, laboratoriniais ir epidemiologiniais duomenimis.

Teigiami rezultatai neatmeta galimybés, kad pacientas gali bati
uzsikrétes ir kitais organizmais, kurie néra jtraukti j ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel*.

Aptikta medziaga ar medziagos nebdtinai yra neabejotina ligos
priezastis. Neigiami rezultatai neatmeta kvépavimo taky infekcijos
galimybeés.

Tyrimo efektyvumo charakteristikos buvo nustatytos tik asmenims,

kuriems pasireiskeé kvépavimo taky sutrikimy simptomai.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* skirtas naudoti tik
iSmokytiems laboratorijos specialistams ir néra skirtas savarankiskam

testavimui ar testavimui Salia paciento.

Skirta in vitro diagnostikai.

2.2 Indikacija (-
os) ir tiksliné (-
és) populiacija (-
os)

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” “— tai kokybinis
realaus laiko RT-PGR tyrimas, skirtas aptikti virusines arba
bakterines nukleortgstis iS nosiaryklés tepinéliy, paimty i$

simptominiy pacienty, jtariamy turint kvépavimo taky infekcija.
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,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” yra skirtas naudoti tik
in vitro diagnostikai, tik ligoniniy laboratorijose arba laboratorijy
aplinkoje, tik iSmokytiems laboratorijy specialistams.

2.3 Apribojimai ir
(arba)
kontraindikacijos

®  QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ rezultatai néra
skirti naudoti kaip vienintelis diagnozés, gydymo arba kity
sprendimy dél paciento priezitros pagrindas.

® Teigiami rezultatai neleidzia atmesti bendros infekcijos, sukeltos
i ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tyrimg nejtraukty
organizmy, galimybés. Aptikta medziaga nebdtinai yra galutiné
ligos priezastis.

® Neigiami rezultatai neleidzia atmesti virSutiniy kvépavimo taky
infekcijos galimybés. Siuo tyrimu nustatomi ne visi Gminés
kvépavimo taky infekcijos sukéléjai.

® Dél neigiamo rezultato, gauto naudojant ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel‘, negalima atmesti simptomy infekcinés
prigimties. Neigiami tyrimo rezultatai gaunami dél jvairiy
veiksniy ir jy deriniy, jskaitant méginio tvarkymo klaidas,
nukleortgsciy tiksliniy tyrimo seky variacijas, j tyrimg nejtraukty
organizmy sukeltas infekcijas, j tyrimg jtraukty organizmy kiekj,
nesiekiantj aptikimo ribos, ir tam tikry vaisty, gydymo ar
medZiagy naudojima.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” néra skirtas tirti
kitiems méginiams, nei aprasyta Siose naudojimo instrukcijose.
Tyrimo veiksmingumas buvo nustatytas naudojant NPS méginius,
paimtus i$§ asmeny, turinciy kvépavimo taky simptomy.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel® skirta naudoti
kartu su organizmo atsigavimo kultGros standartine priezidra,
serotipo nustatymu ir (arba) jautrumo antimikrobinéms

medziagoms tyrimu (kai taikoma).
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®  QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” rezultatus privalo
interpretuoti iSmokyti sveikatos priezitros profesionalai visy
susijusiy klinikiniy, laboratoriniy ir epidemiologiniy tyrimy
rezultaty kontekste.

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

o  QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ — tai kokybinis
tyrimas, nerodantis aptikty organizmy kiekybinés reikSmés.

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

e \irusy ir bakterijy nukleoriigsciy aptikimas priklauso nuo
tinkamo méginio paémimo, tvarkymo, transportavimo, laikymo ir
perkélimo j ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV2 Panel” kasete.
Netinkamai atlikus bet kurj i minétyjy procesy rezultatai gali bati
neteisingi, jskaitant klaidingai teigiamg arba klaidingai neigiamg
rezultatus.

® Konkreciy organizmy ir visy organizmy bendrai tyrimo jautrumas ir
specifiSkumas yra konkretaus tyrimo vidinio naSumo parametrai,
kurie nesikeicia, atsizvelgiant j paplitimg. PrieSingai, tiek
neigiamos, tiek teigiamos testo rezultaty prognozuojamosios
reik§més priklauso nuo ligos / organizmo paplitimo.

® Tyrimo veiksmingumas nenustatytas asmenims, kurie buvo
paskiepyti nuo gripo. Neseniai suleista nosies gripo vakcina gali
lemti klaidingai teigiamus rezultatus gripo A ir (arba) gripo B atzvilgiu.

* ,DiagCORE Analyzer* prietaisai, pagrjsti ,QlAstat-Dx 1.5" arba naujesne programine
iranga, gali bati naudojami kaip alternatyva ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0" prietaisams.
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3. Priemonés apraSymas

3.1 Priemonés a) Bendras priemonés aprasymas, jskaitant jos paskirtj ir
aprasymas, numatomus naudotojus

jskaitant

priemonés Priemonés aprasymas:

naudojimo

salygas

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kaseté yra
vienkartinis plastikinis prietaisas, kurj naudojant galima atlikti
visiSkai automatizuotus molekulinius tyrimus, skirtus kvépavimo
taky patogenams nustatyti. Pagrindinés ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel® kasetés savybés: suderinamumas su
kvépavimo taky nosiaryklés tepinéliais, tiesiogiai naudojant sausg
tepinélj (pvz., ,Copan® FLOQSwabs®, kat. Nr. 503CS01 / 550C)
arba tepinélj universalioje pernesSimo terpéje (UTM), hermetiskg i$
anksto jkelty reagenty, batiny tyrimui atlikti, jdéjima ir tikrg ,jdéjai-
pamir8ai“ veikima. Visi meéginiy paruodimo ir tyrimo testy etapai

atliekami kasetéje.

Visi testui iki galo atlikti reikalingi reagentai yra i$ anksto supilstyti ir
atskirai uzdaryti ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*
kasetéje. Naudotojui nereikia liesti reagenty ir (arba) jy tvarkyti.
Atliekant tyrimg reagentai tvarkomi ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir ,QlAstat-Dx Rise“ analizés modulyje
esancioje kasetéje, pneumatiniu badu valdant skys¢iy mikrokiekius
ir be tiesioginio kontakto su pavaromis. ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise“ yra jleidziamo ir
iSleidziamo oro filtrai, suteikiantys papildomg apsauga aplinkai.
Atlikus tyrima, kaseté visg laikg lieka hermetiSkai uzdaryta, todél jg

ypac saugu utilizuoti.
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Kasetéje automatiskai i$ eilés, naudojant pneumatinj slégj, atliekami
keli veiksmai, kuriy metu méginiai ir skysciai per perkélimo kamerag
perkeliami j savo paskirties vieta.

Sis rinkinys skirtas profesionaliam naudojimui.

Produktg turi naudoti tik personalas, specialiai instruktuotas ir
iSmokytas naudoti molekulinés biologijos metodus ir susipazines su
Sia technologija.

Priemonés paskirtis:

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel® “— tai kokybinis
realaus laiko RT-PGR tyrimas, skirtas aptikti virusines arba
bakterines nukleortigstis iS nosiaryklés tepinéliy, paimty i$
simptominiy pacienty, jtariamy turint kvépavimo taky infekcija.
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel® skirtas in vitro
diagnostikai ir naudotinas tik ligoniniy laboratorijose arba
laboratorijy aplinkoje, kur dirba iSmokyti laboratorijy specialistai.

b) Tyrimo metodo principo arba instrumento veikimo
principy apraSymas

Diagnostiniai testai su ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*
atliekami naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ir ,QlAstat-Dx Rise“. Visus meéginio paruoSimo ir
analizés veiksmus ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer
2.0“ ir ,QlAStat-Dx Rise” atlieka automatiSkai. Méginiai imami
rankiniu badu ir jdedami | ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel“ kasete, priklausomai nuo apdorojimo bido: jdedant

nosiaryklés tepinélj j tepinélio angg, kai naudojamas sausas

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” saugos ir veiksmingumo santrauka 06/2025



tepinélis, arba naudojant pipete méginiui i$ universalios perneSimo

terpés (UTM) perkelti j pagrindine anga.
Méginio paémimas ir jkélimas j kasete

Imti meéginius ir po to juos perkelti j ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel* kasete turéty personalas, iSmokytas saugiai

tvarkyti biologinius méginius.

Naudotojas privalo atlikti Siuos toliau nurodytus veiksmus:

1. Paimamas vienkartinio naudojimo nosiaryklés tepinélio méginys.
Nosiaryklés tepinélis jdedamas | vienkartinj meégintuvélj su
universalia perneSimo terpe tik tuo atveju, kai meéginys
apdorojamas UTM badu.

Informacija apie méginj gali bati uzrasyta ranka arba meéginio
etiketé pritvirtinama prie ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel“ kasetés virSaus. Jei naudojama ,QlAstat-Dx Rise*
priemoné, méginio informacijos etiketé turi bati pritvirtinta prie
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés virSaus.
Méginys rankiniu badu perkeliamas j ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge*.

O Sausas NPS: Nosiaryklés tepinélis jdedamas j ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés tepinélio anga.

O Nosiaryklés tepinélis universalioje pernesimo terpéje (UTM):
300 ul  méginio perpilama | ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel“ kasetés pagrindine anga, naudojant
vieng i§ pridedamy perkélimo pipeciy.

Méginio briksninis kodas ir ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel* kasetés briuksninis kodas nuskenuojami ,QlAstat-Dx Analyzer

10
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1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ir ,QlAstat-Dx Rise" priemonése.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kaseté jdedama j
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" ir ,QlAstat-Dx
Rise“.

Pradedamas tyrimas ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 arba ,QlAstat-Dx Rise".

Méginio paruosimas, nukleoriigsties amplifikacija ir aptikimas

Nukleorigs€iy méginyje ekstrakcija, amplifikacijg ir aptikima
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" ir ,QlAstat-Dx
Rise* atlieka automatiskai.

1. Méginys homogenizuojamas, Igstelés lizuojamos ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetés lizés kameroje, kurioje

yra dideliu greiciu besisukantis rotorius.

Nukleorgstys iSgryninamos i$ lizuoto méginio prijungiant prie
silicio dioksido membranos ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel“ kasetés gryninimo kameroje, naudojant chaotropines

druskas ir alkoholj.

ISgrynintos nukleortigstys iSplaunamos i§ membranos gryninimo
kameroje ir sumaiSomos su liofilizuotomis PGR cheminémis
medziagomis ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel®
kasetés sausy cheminiy medziagy kameroje.

Méginio ir PGR reagenty miSinys paskirstomas ,QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel® kasetés PGR kamerose,
kuriose yra liofilizuoti, tyrimui badingi pradmenys ir zondai.

,QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir

,QlAstat-Dx Rise" sukuria optimalios temperataros profilius, kad
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baty galima efektyviai atlikti sudétinj realiojo laiko RT-PCR
tyrimg, ir realiuoju laiku atlieka fluorescencijos matavimus,
skirtus amplifikacijos kreivéms kurti.

,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx

Rise“ programiné jranga interpretuoja gautus duomenis,

apdoroja kontrolinius méginius ir pateikia tyrimo ataskaitg.

c) Pagrindimas, kodél gaminys laikomas priemone, ir
priemonés rizikos klasé (iStrauka iS reguliavimo
strategijos dokumento)

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ yra reagenty kaseté,
kuri teikia informacijg apie patologine bikle, kaip nurodyta gaminio
paskirtyje. Dél to ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kaseté
ir ADF programiné jranga kvalifikuojamos kaip in vitro diagnostinés
medicinos priemonés pagal IVDR 2017/746 reglamento 2(2)
punkta. Be to, remiantis IVDR 2017/746 reglamento VIII priedo 1.9

punktu, Sis gaminys klasifikuojamas kaip C klasés priemoné.

3.2 Jei priemoné

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” sudaro SeSios atskirai

yra rinkinys, supakuotos kasetés ir SeSios atskirai supakuotos pipetés meéginiams
komponenty perkelti.
aprasymas
(iskaitant
komponenty, Rinkinio turinys atskirai neparduodamas.
pvz., IVD,
medicinos
priemoniy ir bet ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* pateikia informacijg
E%I:'_:’)Ibazm'q apie patologine bukle, kaip nurodyta gaminio paskirtyje. Tai reiskia,
reguliavimo ,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” yra in vitro diagnostikos
bisena) medicinos prietaisai, kaip apibrézta IVDR 2017/746 2 straipsnio 2
dalyje.
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3.3 Nuoroda j
ankstesne (-es)
kartg (-as) arba
variantus, jei
tokiy yra, ir
skirtumy
aprasymas

Skirtumai tarp Sio gaminio ,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel” ir ankstesniy versijy: ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel“ IVDD versija 1 ir ,QlAstat-Dx Respiratory Panel yra iSvardyti

lenteléje toliau.

,»QlAstat-Dx
Respiratory
SARS-CoV-2
Panel“ (kat.

Nr. 691215 ir kat.
Nr. 691214 V2

»QlAstat-Dx
Respiratory
SARS-CoV-2
Panel“ (691214
V1 IVDD versija)

»QlAstat-Dx
Respiratory
Panel“ (691211
IVDD versija)

IVDD versija)
Taikiniy Sis rinkinys Grupé j 8-ajg Ankstesnéje
diferenciacija atskleide reakcijos kamerg versijoje
Chlamydophila jitrauké Chlamydophila
pneumoniae taikinj | ,SARS-CoV-2* pneumoniae
po reguliavimo virusg dél taikinys buvo
institucijos batinybés jj aptikti pasléptas.
patvirtinimo. pasaulinés Rinkinys
COVID-19 neaptinka
pandemijos metu. SARS-CoV-2
Ankstesnéje taikinio.

versijoje
Chlamydophila
pneumoniae
taikinys buvo
pasléptas.

Apréptis

Kai kuriy taikiniy
apréptis buvo
atnaujinta, kad
apimty platesnj

Kai kuriy taikiniy
apréptis buvo
atnaujinta, kad
apimty platesnj

Kai kuriy taikiniy
apréptis buvo
ribota dél
mazesnio aprépty

genetinés genetinés Stamy skaiciaus
ijvairovés jvairovés
diapazong diapazona.

Galiojimo laikas 9 ménesiai 9 ménesiai 6 ménesiai

3.4 Priedy, skirty
naudoti kartu su
priemone,
aprasymas

Netaikoma.
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3.5 Visy kity
priemoniy ir
gaminiy, skirty
naudoti kartu su
priemone,
aprasymas

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* skirtas naudoti su
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" ir ,QlAstat-Dx
Rise".

Atkreipkite démesj, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel“ tyrimo apibrézimo failg (ADF) galima rasti adresu

www.giagen.com.

4. Nuoroda j visus taikomus darniuosius standartus ir CS

4.1 Taikomi
darnieji
standartai ir
bendrosios
specifikacijos
(Cs)

Darnieji standartai:

e EN ISO 13485:2016+AC:2018+A11:2021 Medicinos priemonés.
Kokybés valdymo sistemos. Reikalavimai reguliavimo tikslais
(ISO 13485:2016)

e ENISO 14971:2019+A11:2021 Medicinos priemonés. Rizikos

valdymo taikymas medicinos priemonéms

o EN ISO 15223-1:2021

Medicinos priemoniy etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje

Medicinos priemonés.

informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis: Bendrieji

reikalavimai

e EN62366-1:2015 + AC:2015 + AC:2016 + A1:2020 Medicinos
priemonés. Panaudojamumo inzinerijos taikymas medicinos

priemonéms
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e EN 13612:2002 Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy

eksploataciniy charakteristiky jvertinimas

e EN ISO 18113-1:2011 In vitro diagnostikos medicinos
priemonés. Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas).
1 dalis. Terminai, apibréztys ir bendrieji reikalavimai

e EN ISO 18113-2:2011 In vitro diagnostikos medicinos
priemonés. Gamintojo teikiama informacija (zenklinimas).
2 dalis. In vitro diagnostiniai reagentai profesionaliam
naudojimui. In vitro diagnostinés medicinos priemonés —

gamintojo pateikiama informacija (Zenklinimas)

e EN 62304:2006+A1:2015 Medicinos priemoniy programiné

jranga. Programinés jrangos gyvavimo ciklo procesai

e |SO 20916:2019 In vitro diagnostikos medicinos priemonés.
Klinikinio efektyvumo tyrimai naudojant i§ Zmogaus kino
paimtus bandinius. Geroji tyrimy praktika (ISO 20916)

e ENISO 23640:2015 In vitro diagnostikos medicinos priemonés.
In vitro diagnostikos reagenty stabilumo jvertinimas

e EN 13975:2003 In vitro diagnostikos medicinos priemoniy
priemimo bandymuose taikytinos bandiniy émimo proceduaros.
Statistiniai aspektai

(j sgrasy jtraukti esami darnieji standartai ir tie, kurie turi bati suderinti)

Europos Komisija néra patvirtinusi bendryjy specifikacijy, taikomy
,QlIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*
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5. Rizika ir jspéjimai

5.1 Likutiné
rizika ir nepagei-
daujamas
poveikis

Rizika buvo kiek jmanoma sumazinta ir laikoma priimtina.

Nepageidaujamo poveikio néra.

5.2 |spéjimai ir
atsargumo
priemonés

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* skirta naudoti
profesionaliems laborantams, iSmokytiems dirbti su ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" ir ,QlAstat-Dx Rise".

Atminkite, kad gali prireikti pasizidreti vietos teisés aktus, kuriais
nustatyta, kaip apie rimtus su Siuo prietaisu susijusius incidentus
pranesti gamintojui ir Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba)

pacientas, reguliuojanciajai institucijai.

Dirbdami su cheminémis medZiagomis, visada dévékite tinkama
laboratorinj chalata, muavékite vienkartines pirStines ir bukite
uzsidéje apsauginius akinius. Daugiau informacijos rasite
atitinkamuose saugos duomeny lapuose (Safety Data Sheets,
SDS). Jie pateikiami patogiu ir kompaktiSsku PDF formatu interneto
svetainéje www.giagen.com/safety — Cia galite rasti, perzidreéti ir
iSspausdinti kiekvieno QIAGEN rinkinio SDL.

Bandiniai ir méginiai gali bati uzkreciami. Laikykités savo institucijos
biologiniy méginiy apdorojimo saugos procedary. Méginiy ir tyrimy
atliekas iSmeskite laikydamiesi vietiniy saugos procedry.

Visada deévékite atitinkamas asmeninés apsaugos priemones,
jskaitant (taciau neapsiribojant) nepudruotas vienkartines pirstines,
laboratorinj chalatg ir apsauginius akinius. Saugokite oda, akis ir

gleivines. Tvarkydami meéginius, daznai keiskite pirstines.
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Visus méginius, panaudotas kasetes ir perkélimo pipetes tvarkykite
taip, lyg jie galéty perduoti uzkrecianCias medziagas. Visuomet
laikykités atitinkamose rekomendacijose nurodyty saugumo
priemoniy, pvz., ,Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)
Laboratorijos darbuotojy apsaugos nuo darbe gauty infekcijy
patvirtintose rekomendacijose (M29) arba kituose vietos institucijy
pateiktuose susijusiuose dokumentuose. Meginius, ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ kasetes ir perkélimo pipetes
iSmeskite laikydamiesi atitinkamy taisykliy.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* kaseté yra uzdaras,
vienkartinio naudojimo prietaisas, kuriame yra visi reagentai,
reikalingi meéginiui paruosti ir sudétinei ,real-time RT-PCR"
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx
Rise“ viduje. Nenaudokite ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel“ kasetés, jei jos galiojimo laikas pasibaiges, pastebite
pazeidimy arba i$ jos prateka skystis.

Laikykités standartiniy laboratorijos procediry, kad darbo vieta
iSlikty Svari ir neuzterSta. Rekomendacijos apra8ytos leidiniuose,
pvz., Europos ligy prevencijos ir kontrolés centre
(https://www.ecdc.europa.eu/en/aboutus/networks/disease-
and-laboratory-networks/erlinet-biosafety).

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* komponentams
taikomos toliau iSvardytos pavojingumo ir atsargumo frazés.
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B
O®

Sudeétis: etanolis, guanidino hidrochloridas, guanidino ticionatas,
izopropanolis, proteinazé K, t-oktilfenoksipolietoksietanolis. Pavojus!
Stipriai nudegina odg ir smarkiai pazeidzia akis. Kenksminga
prarijus arba jkvépus. ToksiS8ka vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus. Labai degus skystis ir garai. Gali bati
kenksminga susilietus su oda. Jkvépus gali sukelti alergine reakcija,
astmos simptomus arba apsunkinti kvépavimg. Gali sukelti
mieguistumg arba galvos svaigimg. Kontaktuodama su rugstimis
iSskiria labai toksiSkas dujas. Laikyti atokiai nuo karscio, karsty
pavirsiy, kibirks¢iy, atviros liepsnos ir kity uzsidegimo Saltiniy.
Nertkyti. Laikyti veésioje vietoje. Naudoti tik lauke arba gerai
védinamoje patalpoje. Saugoti, kad nepatekty | aplinkg. Mavéti
apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones. Esant nepakankamam védinimui,
naudoti kvépavimo taky apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Esant salyc€iui arba jeigu numanomas salytis: Nedelsiant skambinti
i APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba
kreiptis | gydytojg. Plauti burng. NESUKELTI vémimo. ISveskite
Zmogy j gryng org ir padékite jam patogiai kvépuoti. UzterStus
drabuzius iSskalbti prie§ vel juos apsivelkant. Laikyti gerai
védinamoje vietoje. Talpyklg laikyti sandariai uzdarytg. Turinj ir
pakuote S&alinti patvirtintoje atlieky tvarkymo vietoje, laikantis

vietiniy, regioniniy, nacionaliniy ir tarptautiniy reikalavimy.
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5.3 Kiti svarbis
saugos aspektai,
jskaitant bet
kokiy vietos
saugos
taisomuyjy
veiksmy
santrauka
(FSCA, jskaitant
FSN), jei taikoma

Netaikoma.

santrauka

6. Veiksmingumo jvertinimo ir veiksmingumo stebéjimo po pateikimo rinkai (PMPF)

6.1 Priemonés
mokslinio
pagristumo
santrauka

Didelio jautrumo daugialypiai PGR tyrimai leidzia vienu metu aptikti

kelis virusinius ir bakterinius patogenus, jy jautrumas ir
specifiskumas yra didesnis nei tradiciniy metody. Sie tyrimai plagiai
taikomi kvépavimo taky infekcijy diagnostikoje ir atitinka Siuolaikinés
klinikinés praktikos auksciausius standartus. Keletas tarptautiniy
gairiy rekomenduoja molekulinius tyrimus kvépavimo taky infekcijy
diagnostikai. Sisteminga literatlros analizé patvirtina tyrimo objekty
(nukleortgsciy i SARS-CoV-2, gripo viruso A, gripo viruso A
H1N1/pdm09, gripo viruso A H1, gripo viruso A H3, gripo viruso B,
koronaviruso 229E, koronaviruso HKU1, koronaviruso NL63,
koronaviruso OC43, 1 paragripo viruso, 2 paragripo viruso, 3
paragripo viruso, 4 paragripo viruso, respiracinio sincitinio viruso
A/B, Zmogaus metapneumoviruso A/B, adenoviruso, bocaviruso,
rinoviruso / enteroviruso, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila
pneumoniae, Legionella pneumophila ir Bordetella pertussis)
mokslinj pagristuma, siejant juos su klinikine kvépavimo taky
infekcijos bukle. Todél ,QlAstat-Dx Respiratory Panel® mokslinis

pagrjstumas yra jrodytas
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6.2 Lygiavertés
priemonés
veiksmingumo
duomeny
suvestiné, jei
taikoma

Netaikoma.

6.3
Veiksmingumo
duomeny, gauty
atlikus
priemonés
tyrimus pries
zymint CE
zenklu,
suvestiné

Zr. 01 priedas Analitiniai rodikliai (analitinis), 02 priedas Klinikiniai
rodikliai (klinikinis) — iStrauka i$ naudojimo instrukcijos.

6.4
Veiksmingumo
duomeny i$ kity
Saltiniy
suvestiné, jei
taikoma

Klinikiniy duomeny santrauka, pagrjsta literatlros analize

Atlikus sistemingg literatdiros tyrima, buvo rasta 11 tyrimy, kuriuose

buvo pateikta atitinkama informacija, patvirtinanti vertinamos
priemonés klinikinius rodiklius. Siuose tyrimuose buvo naudojami
skirtingi lyginamieji metodai. AStuoni tyrimai daugiausia buvo skirti
SARS-CoV-2 analitei. ,QlAstat-Dx Panel®

priemonés teigiamy rezultaty atitikties rodiklis (PPA) sieké nuo 84

ir palyginamosios

% iki 100 %, o neigiamy rezultaty atitikties rodiklis (NPA) — nuo
90,48 % iki 100 %. Penkiuose tyrimuose buvo pateikta informacija
apie ne SARS-CoV-2 anali¢iy veikimo rodiklius. Siy tyrimy PPA
reikSmeés svyravo nuo 78 % iki 99,5 %.

6.5 Bendra
saugos ir
veiksmingumo

Bendri ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ veikimo ir
saugos jrodymai pagrjsti Siais duomenimis:

20

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” saugos ir veiksmingumo santrauka 06/2025




duomeny
santrauka

e Mokslinis pagrjstumas buvo jrodytas remiantis sistemine

e Analitiniai rodikliai buvo patvirtinti atitikties tyrimais, atitikusiais

literatlros apzvalga, ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel” ir jo paskirties atzvilgiu svarbiy turimy, gauty arba naujy
duomeny, susijusiy su rinkiniu ir jo paskirtimi, vertinimu bei
tarptautinése gairése pateiktais eksperty vertinimais, koncepcijos
jrodymo ir Klinikiniy veikimo tyrimy rezultatais. Rezultatai rodo
,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ mokslinj pagristumag
pagal numatytg paskirt;.

priimtinus kriterijus Siose srityse:
o Méginiy paémimas ir tvarkymas
o  Taikytini analitinio veikimo rodikliai
= Analitinis jautrumas: fono riba, aptikimo riba
= Analitinis specifiSkumas: analitiné reakcija,
kryZminé reakcija, inhibitoriai
Tikslumas: pakartojamumas ir atkuriamumas
Pernedimas
Tyrimo patikimumas
Galiojimo laikas, stabilumas naudojant ir
transportuojant

o Lygiavertis gaminio veikimas, naudojant
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, ,QlAstat-Dx Analyzer
2.0" arba ,QlAstat-Dx Rise” sistema.

o ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*
ADF programinés jrangos veikimas

tyrimais ir sistemine literatiros apzvalga, vertinant Siuos
klinikinius parametrus: diagnostinis jautrumas (jvertintas kaip
teigiamy rezultaty atitikties procentas; PPA) ir diagnostinis
specifiSkumas (jvertintas kaip neigiamy rezultaty atitikties
sutapimas procentais; NPA) buvo nustatyti palyginamuoju
metodu. Klinikiniai patvirtinimo tyrimai atitiko priimtinumo
kriterijus. Literatlros analizé patvirtino tinkamus gaminio

klinikinio veikimo rezultatus.

Mokslinio pagristumo, analitinio veikimo ir klinikinio veiksmingumo
vertinimas sudaro ,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*
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klinikiniy jrodymy visuma. Klinikiniai jrodymai rodo, kad gaminys
atitinka naudotojy poreikius, taip pat suteikia pagrjstg garantija, kad
atitinkami Bendrieji saugos ir veikimo reikalavimai (GSPR 1-9.1) yra
jvykdyti, kai gaminiys naudojamas pagal gamintojo nurodytg paskirtj

ir vadovaujantis naudojimo instrukcija.

Remiantis mokslinio pagristumo, analitinio veiksmingumo ir klinikinio
veiksmingumo vertinimu ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel“ suteikia klinikine nauda, leidZianCig greitai ir tiksliai nustatyti
arba atmesti Siy kvépavimo taky patogeny buvimg simptominiams
pacientams, jtariamiems turint kvépavimo taky infekcija:
Adenovirusy, bocavirusy, koronavirusy 229E, koronavirusy OC43,
koronavirusy NL63, koronavirusy HKU1, SARS-CoV-2, Zmogaus
metapneumovirusy A ir B, gripo virusy A (nediferencijuoty), gripo
virusy A H1N1/pdm09, gripo virusy A H1, gripo virusy A H3, gripo
virusy B, 1 paragripo viruso, 2 paragripo viruso, 3 paragripo viruso,
4 paragripo viruso, respiraciniy sincitiniy virusy A ir B, rinovirusy /
enterovirusy (abu aptinkami, bet nediferencijuoti), Bordetella
pertussis, Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila,
Mycoplasma pneumoniae. Ji padeda gydytojams laiku priimti
sprendimus dél gydymo, hospitalizacijos, infekcijy kontrolés bei
paciento grizimo | darbg ar Seimg. Be to, Sis tyrimas gali labai
prisidéti prie geresnio antimikrobinio tvarkymo ir kity svarbiy

visuomeneés sveikatos iniciatyvy.

Apibendrinant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” (kat.
Nr. 691215):

e Gaminys atitinka Bendruosius saugos ir veikimo
reikalavimus, nustatytus Reglamente (ES) 2017/746, |

priedo 1-8 punktuose ir 9.1 punkte.
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e Mokslinis pagrjstumas jrodytas, atsizvelgiant j visuotinai
pripazintg mokslo ir technikos lygj.

e Yra pakankamai analitiniy ir klinikiniy veikimo duomeny,
pagrindzianciy reikalaujamus analitinius/klininius rodiklius,
nurodytus Reglamento (ES) 2017/746 9.1 priedo (a) ir (b)
punktuose.

e Gaminys laikytinas Siuolaikinés medicinos standartg
atitinkanciu sprendimu.

e Veikimo vertinimo metu nebuvo nustatyta jokiy veikimo ar
saugos problemy.

¢ Siuo metu likuting rizika yra priimtina.

Gaminio teikiama nauda virsija galimg rizika, o bendras naudos ir
rizikos santykis laikomas teigiamu ir priimtinu.

6.6 Vykdomas
arba
planuojamas
veiksmingumo
stebéjimas po
pateikimo rinkai

Remiantis surinktais jrodymais, padaryta iSvada, kad ,QlAstat-Dx
.Respiratory SARS-CoV-2 Panel” yra saugus ir veiksmingas pagal
numatytg paskirtj ir néra nepriimtinos likusios rizikos.

Papildomai bus atliktas galiojimo laiko tyrimas, siekiant patikrinti
virSuting laikymo kambario temperataroje (15-25 °C) ribg (25+ 2 °C) ir

pagrjsti esamg 9 ménesiy galiojimo laika.

7. Priskirty ver€iy metrologinis atsekamumas

7.1 Matavimo
vieneto
paaiskinimas, jei
taikoma

Netaikoma.
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7.2 Taikyty
etaloniniy
medziagy ir
(arba)
aukstesnio lygio
etaloniniy
matavimo
procediiry,
kurias
gamintojas
naudojo
priemonei
kalibruoti,
identifikavimas

Netaikoma.

8. Sianlomas naudotojy profilis ir mokymai

8.1 Sitilomas
naudotojy
profilis ir
mokymai

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” (kat. Nr. 691215) — tai
kokybinis tyrimas, skirtas analizuoti nosiaryklés tepinéliy (NPS)
méginius, paimtus i§ simptominiy pacienty, jtariamy turint
kvépavimo taky infekcijg, siekiant nustatyti virusiniy arba bakteriniy
nukleorigsciy buvimg. Tyrimas skirtas naudoti su ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0% ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ ir ,QlAstat-Dx Rise*
prietaisais, kurie automatizuotai atlieka integruotg nukleortgsciy

iSskyrima bei daugialypj realaus laiko RT-PGR aptikimg méginyje.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel® skirtas naudoti tik
iSmokytiems laboratorijos specialistams ir néra skirtas savarankiSkam
testavimui ar testavimui Salia paciento. Produktg turi naudoti tik
personalas, instruktuotas ir naudoti

specialiai iSmokytas

molekulinés biologijos metodus ir susipazines su Sia technologija.
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Perzilros istorija

SSP ISleidimo data Keisti apraSyma Perziiira patvirtinta

perziiros notifikuotosios jstaigos

numeris

01 2025 m. sausis  1-0ji perzidra ™ Taip
Patvirtinimo kalba:
angly k.
[ Ne (taikoma tik C klasei
(IVDR, 48 straipsnio 7 dalis),
kurios SSP N| dar
nepatvirtino)

02 2025 m. Rinkinys papildytas ™ Taip

birzelis ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0°  patyirtinimo kalba:

kaip papildoma priemone,
su kuria Sis rinkinys gali
bdti naudojamas.
Perklasifikavimas i$ D
klasés j C klase

Nuorody j bendrgsias
specifikacijas i$ 4.1 ir 6.5
skyriy pasalinimas

6.6 skyriuje atnaujinta
bandymo temperatdra nuo
25%3 °C iki 252 °C.
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angly k.

[0 Ne (taikoma tik C klasei
(IVDR, 48 straipsnio 7 dalis),
kurios SSP N] dar
nepatvirtino)
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Priedas

01 priedas Analitinis efektyvumas

Analitinis efektyvumas

Toliau pateikti analitinio veikimo duomenys jrodyti naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0".
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0 naudojami tie patys analizés moduliai kaip ir ,QlAstat-Dx Analyzer

1.0% todel ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0" neturi jtakos efektyvumui.

,QlAstat-Dx Rise" atzvilgiu buvo atlikti tam tikri tyrimai, siekiant pademonstruoti perneSimg
ir pakartojamuma. Kiti toliau pateikti analitiniai parametrai buvo gauti naudojant ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ,QlAstat-Dx Rise* naudojami tie patys analizés moduliai kaip ir ,QlAstat-Dx

Analyzer 1.0% todél ,QlAstat-Dx Rise* neturi jtakos efektyvumui.
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Aptikimo riba
Analitinis jautris arba aptikimo riba (Limit of Detection, LoD) apibréziama kaip maziausia

koncentracija, kuriai esant = 95 % tiriamy méginiy gaunamas teigiamas atsakas.

Aptikimo riba (LoD) kiekvienam ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” tiksliniam
organizmui nustatyta analizuojant analitiniy méginiy nuoseklias skiediniy serijas, paruostas
i§ kultdriniy izoliaty, gauty i§ komerciniy tiekéjy (pvz., ,ZeptoMetrix® ir ,ATCC®“), patvirtinty
klinikiniy izoliaty arba dirbtiniy méginiy, kuriy komerciniu bddu nejmanoma jsigyti.*, naudojant
»QlAstat-Dx Analyzer 1.0“.

Buvo tiriami imituoti NPS méginiai, atitinkantys abu apdorojimo badus; NPS méginiy matrica
(kultivuotos Zmogaus lgstelés Copan UTM) NPS UTM ir imituota sauso tepinélio matrica
(kultivuotos Zmogaus lgstelés dirbtiniame NPS) sausam NPS. Abiem atvejais méginiai buvo
papildyti vienu ar keliais patogenais ir tiriami maziausiai 20 karty. NPS apdorojimas UTM
terpéje apima NPS iSskyrimg j UTM ir 300 pL perkélimg j kasete, o sauso NPS darbo eiga
leidzia tepinélj perkelti tiesiogiai j kasete. Sauso NPS imitaciniai tepinéliai buvo paruosti
pipetuojant po 50 pL kiekvieno atskiesto viruso ar bakterijy tirpalo ant tepinélio ir paliekant
i8dziati ne trumpiau kaip 20 minugiy. Sie imitaciniai tepinéliai buvo tiriami pagal sauso NPS
apdorojimo metodika. Papildomi UTM terpéje paruosty méginiy tyrimai, naudojant neigiamg
kliniking matrica, buvo atlikti siekiant jvertinti metody ekvivalentiSkuma. Be to, buvo jrodyta,
kad LoD yra lygiaverté, kai vienas tipinis patogeno Stamas i$ kiekvieno ,QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel* tikslinio organizmo buvo tiriamas naudojant ,QlAstat-Dx Rise" sistema.

* Dél ribotos prieigos prie kultdriniy virusy Bocaviruso taikiniui aptikti taip pat buvo naudota sintetiné medziaga
(gBlock), suleista j klinikine neigiama Bocaviruso tikslo matrica.
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1. lentelé. Toliau pateikiamos aptikimo ribos (LoD), nustatytos skirtingoms kvépavimo taky patogeny paderméms
NPS UTM terpéje ir/arba sausame NPS (kultivuotos Zmogaus Iastelés dirbtiniame NPS), tiriant su ,,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel*.

Patogenas Stamas Saltinis Koncentracija* Aptikimo daznis
A gripo virusas A/Naujasis Dzersis/8/76 ATCC 341,3 CEIDso/ml A gripo virusas
H1N1 VR-897 20/20
H1:
20/20
A gripo virusas A/Brisbanas/59/07 ZeptoMetrix 4,0 TCIDso/ml A gripo virusas
H1N1 0810244CFHI 20/20
H1:
20/20
A gripo virusas A/Naujoji ZeptoMetrix 28,7 TCIDso/ml A gripo virusas
H1N1 Kaledonija/20/99 0810036CFHI 20/20
H1:
20/20
A gripo virusas A/Virdzinija/ATCC6/2012 ATCC 0,1 psv/ml A gripo virusas
H3N2 AV-VR-1811 20/20
H3:
20/20
A gripo virusas AlPort Calmersas/1/73 ATCC 3000 CEIDso/ml A gripo virusas
H3N2 VR-810 20/20
H3:
20/20
A gripo virusas A/Viskonsinas/67/2005 ZeptoMetrix 3,8 TCIDso/ml A gripo virusas
H3N2 0810252CFHI 20/20
H3:
20/20
Gripas A/Virdzinija/ATCC1/2009 ATCC 127 psv/ml A gripo virusas
A/H1N1/pdm09 VR-1736 20/20
H1N1:
20/20
Gripas A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 56,2 TCIDso/ml A gripo virusas
A/H1N1/pdm09 0810249CFHI 20/20
H1N1:
20/20
B gripo virusas B/Virdzinija/ATCC5/2012  ATCC VR-1807 0,03 psv/ml 20/20
B gripo virusas B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050 CEIDso/ml 19720
B gripo virusas B/Taivanas/2/62 ATCC VR-295 5000 CEIDso/ml 19/20
Koronavirusas 229E néra ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml 20/20
Koronavirusas 229E néra ZeptoMetrix 3,6 TCIDso/ml 20/ 20
0810229CFHI
Koronavirusas OC43 néra ATCC VR-1558 0,1 TCIDso/ml 20/ 20
Koronavirusas OC43 néra ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml 20/ 20
0810024CFHI
Koronavirusas NL63  néra ZeptoMetrix 0,702 TCIDso/ml 20/20
0810228CFHI
Koronavirusas HKU1  néra ZeptoMetrix 3E+03 kopijy/ml 20/20
NATRVP-IDI
Koronavirusas HKU1 néra QIAGEN 2,4E+05 kopijos/ml 20/20
Barselona
(STAT-Dx)
S510
1 paragripo virusas  C35 ATCC 9,48 TCIDso/ml 20/20
(PIV1) VR-94
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Patogenas Stamas Saltinis Koncentracija* Aptikimo daznis
1 paragripo virusas  néra ZeptoMetrix 0,2 TCIDso/ml 19720
(PIV1) 0810014CFHI
2 paragripo virusas ~ Greer ATCC 13,9 TCIDso/ml 20/20
(PIV2) VR-92
2 paragripo virusas  néra ZeptoMetrix 1,3 TCIDso/ml 19/20
(PIV2) 0810015CFHI
3 paragripo virusas  C 243 ATCC 44,1 TCIDso/ml 20/20
(PIV3) VR-93
3 paragripo virusas  néra ZeptoMetrix 11,5 TCIDso/ml 20/20
(PIV3) 0810016CFHI
4a paragripo M-25 ATCC 3,03 TCIDso/ml 20/20
virusas (PIV4a) VR-1378
4b paragripo néra ZeptoMetrix 9,5 TCIDso/ml 20/20
virusas (PIV4b) 0810060BCFHI
Enterovirusas US/IL/14-18952 ATCC 534 TCIDso/ml 20/20
(enterovirusas D68) VR-1824
Enterovirusas Echovirusas 6 ATCC 0,9 TCIDso/ml 19720
VR-241
Rinovirusas 1059 (rinovirusas B14) ATCC 8,9 TCIDso/ml 20/20
VR-284
Rinovirusas HPG (rinovirusas A2) ATCC 169 TCIDso/ml 20/20
VR-482
Rinovirusas 11757 (rinovirusas C16)  ATCC 50,0 TCIDso/ml 20/20
VR-283
Rinovirusas 1A tipas ATCC 8,9 TCIDso/ml 20/20
VR-1559
Adenovirusas GB (adenovirusas B3) ATCC 94 900 TCIDso/ml 20/20
VR-3
Adenovirusas RI-67 (adenovirusas E4)  ATCC 15,8 TCIDso/ml 20/20
VR-1572
Adenovirusas Adenoidinis 71 ATCC 69,5 TCIDso/ml 20/20
(adenovirusas C1) VR-1
Adenovirusas Adenoidinis 6 ATCC 28,1 TCIDso/ml 20720
(adenovirusas C2) VR-846
Adenovirusas Tonsil 99 ATCC 88,8 TCIDso/ml 20/20
(adenovirusas C6) VR-6
Adenovirusas Adenoidinis 75 ATCC 7331,0 TCIDso/ml 20720
(adenovirusas C5) VR-5
Kvépavimo sincitinis A2 ATCC 720 psv/ml 20/20
virusas A (RSV A) VR-1540
Kvépavimo sincitinis  ligas ATCC 33,0 psv/ml 20/20
virusas A (RSV A) VR-26
Kvépavimo sincitinis 18537 ATCC 0,03 psv/ml 20/20
virusas B (RSV B) VR-1580
Kvépavimo sincitinis CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0,4 TCIDso/ml 19720
virusas B (RSV B) 0810040CFHI
Zmogaus Peru6-2003 (B2 tipas) ZeptoMetrix 0,01 TCIDso/ml 19/20
metapneumo- 0810159CFHI
virusas B2
Zmogaus hMPV-16, IA10-2003 (A1) ZeptoMetrix 2,86 TCIDso/ml 19720
metapneumo- 0810161CFHI
virusas (hMPV)
Zmogaus hMPV-20, IA14-2003 (A2) ZeptoMetrix 0,4 TCIDso/ml 19/20
metapneumo- 0810163CFHI
virusas B2
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Patogenas Stamas Saltinis Koncentracija* Aptikimo daznis

Zmogaus hMPV-3, Peru2-2002 ZeptoMetrix 1479,9 TCIDso/ml 19/20

metapneumo- (B1) 0810156CFHI

virusas (hMPV)

Bokavirusas néra IDT 33 000 kopijy/ml 20/20
(gBLock)

Bokavirusas néra Vall d'Hebron 5,5E+04 kopijy/ml 20/20
ligoniné

Mycoplasma M129-B7 (1 tipas) ATCC 0,1 CVV/ml 20/20

pneumoniae 29342

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 6,01 CVV/ml 20/20

pneumoniae 29085

Chlamydophila TW183 ATCC 85,3 |[SV/mI 20/20

pneumoniae VR-2282

Chlamydophila CWL-029 ATCC 120,0 |SV/mI 19/20

pneumoniae VR-1310

Legionella CA1 ATCC 5 370 kopijy/ml 20/20

pneumophila 700711

Bordetella pertussis 1028 ATCC 5,13 KSV/ml 20/20
BAA-2707

Bordetella pertussis 18323 ATCC 2,6 KSV/ml 19/20
9797

SARS-CoV-2 néra PSO, NIBSC, 19 000 kopijy/ml 112/112
20/146 (6,8E+04 TV/ml)

SARS-CoV-2 JAV-WA1-2020 ZeptoMetrix 3 160 kopiju/ml 23/24
0810587CFH

SARS-CoV-2 néra Vall d'Hebron 1,9E+04 kopijos/ml 20/20
ligoniné
S1229

SARS-CoV-2 néra Vall d'Hebron 1,9E+04 kopijos/ml 24/24
ligoniné
S1231

SARS-CoV-2 néra STAT-Dx Life, 600 kopiju/ml 30/30
S.L (QIAGEN
imoné)
243

*Pateikiama didZiausia nustatyta aptikimo riba (LoD).

30

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” saugos ir veiksmingumo santrauka 06/2025



Tyrimo vientisumas

Vientiso tyrimo veikimo patvirtinimas buvo atliktas analizuojant vidinés kontrolinés
medziagos veikimg, naudojant klinikinius nazofaringiniy tampony méginius. Buvo istirta 50
individualiy nosiaryklés tepinéliy méginiy, kurie buvo neigiami visiems aptinkamiems
patogenams, naudojant ,QIAstat-Dx SARS-CoV-2“ kvépavimo taky rinkinj. Visuose
méginiuose buvo gautas teigiamas rezultatas ir tinkamas vidinio kontrolés Zymens
»QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel” veikimas.

ISimtinumas (analitinis specifiSkumas)

Analitinis iSskirtinumo tyrimas buvo atliktas in silico analize ir in vitro bandymais, siekiant
jvertinti ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ analitinj specifiSkumg. Buvo tiriami tiek
j rinkinj jtraukti, tiek nejtraukti organizmai, siekiant jvertinti galimg kryZzmine reakcijg tarp
rinkinio taikiniy ir rinkinio specifiSkumo. Tarp Siy organizmy buvo bandiniy, kurie susije su
tiiamais kvépavimo taky organizmais, taciau skiriasi nuo jy, arba jy gali bati bandiniuose,
paimtuose i numatytosios tyrimo populiacijos. Pasirinkti organizmai kliniSkai susije (sudaro
kolonijas virSutiniuose kvépavimo takuose arba sukelia kvépavimo taky simptomus), jprasta
odos flora ar laboratorijos terSalai, arba mikroorganizmai, kuriais gali bati uzsikrétusi didzioji
dalis populiacijos. Tiek j rinkinj jtraukti, tiek nejtraukti organizmai pateikti 2 lentelé.

Méginiai buvo paruosti jsodrinant potencialiai kryZminése reakcijose dalyvaujanciais
organizmais sumodeliuotg nosiaryklés tepinélio méginio matricg didziausia galima
koncentracija, atsizvelgiant j organizmy isteklius, pageidautina 10% TCIDso/ml tiksliniy virusy
ir 108 KSV/ml tiksliniy bakterijy.
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2 lentelé. Tirty patogeny analitinio specifiSkumo sarasas

Jtraukti / Tipas Patogenas Stamas Saltinis
nejtraukti j
rinkinj
Itraukti j Bakterijos  C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592
rinkinj
: TWAR padermé TW-183 ATCC VR-2282
B. pertussis E431 Zeptometrix
0801460
M. pneumoniae M129 Zeptometrix
0801579
UTMB-10P ATCC 49894
L. pneumophila Filadelfija Zeptometrix
0801645
Filadelfija-1 ATCC 33152
Virusas A gripo virusas HIN1  A/Naujasis DZersis/8/76 ATCC VR-897
A gripo virusas H3N2  A/Sveicarija/971529/2013 ATCC VR-1837
ANVirdzinija/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
Gripo virusas A ANVirdZinija/ATCC1/2009 ATCC VR-1736
H1N1/pdm09 I )
A/Kalifornija/2009 m. liepos mén. ATCC VR-1884
NYMC X-179A
B gripo virusas B/Florida/04/06 ATCC VR-1804
Koronavirusas 229E Néra Zeptometrix
0810229CF
Néra Zeptometrix
0810229CFHI
Koronavirusas OC43 Néra ATCC VR-1558
Néra Zeptometrix
0810024CFHI
Koronavirusas NL63 Néra Bei iStekliai NR-470
Koronavirusas HKU1 Néra QIAGEN S506*
1 paragripo virusas C35 ATCC VR-94
2 paragripo virusas Greer ATCC VR-92
3 paragripo virusas C 243 ATCC VR-93
4 paragripo virusas PIV4A Zeptometrix
0810060CFHI
PIV4B Zeptometrix
0810060BCFHI
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Jtraukti / Tipas Patogenas Stamas Saltinis
nejtraukti j
rinkinj
Kvépavimo sincitinis A2 ATCC VR-1540
virusas
Zmogaus A1 (hMPV-16, IA10-2003) Zeptometrix
metapneumovirusas 0810161CFHI
Adenovirusas C Adenoidinis 71 (adenovirusas C1) ATCC VR-1
Adenovirusas B Gomen (adenovirusas B7) ATCC VR-7
Enterovirusas D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Rinovirusas 2060 (1A tipas) ATCC VR-1559
Bokavirusas 1 tipo Kanzaso
universitetas®
SARS-CoV-2 Néra Ligoninés klinika
S243*
Neijtraukti j Bakterijos  Acinetobacter 2160 Zeptometrix
rinkinj calcoaceticus 0804096
Bordetella avium 7338 Zeptometrix
0804316
Bordetella NRRL B-140 ATCC 4617
bronchiseptica
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783
Néra Vircell MC089
Bordetella holmesii F061 Zeptometrix
0801464
CDC F5101 ATCC 51541
Bordetella A747 Zeptometrix
parapertussis 0801461
Chlamydia trachomatis BOUR ATCC VR-348-B
Corynebacterium Z116 Zeptometrix
diphteriae 0801882
48255 ATCC 11913
Enterobacter NCDC 819-56 ATCC 13048
aerogenes (Klebsiella .
aerogenes) 2052 Zeptometrix
0801518
Escherichia coli (0157) 0157:H7; EDL933 Zeptometrix
0801622
Haemophilus L-378 ATCC 49766
influenzae
Klebsiella oxytoca LBM 90.11.033 ATCC 700324
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Jtraukti / Tipas Patogenas Stamas Saltinis
nejtraukti j
rinkinj
Klebsiella pneumoniae  NCTC 9633 [NCDC 29853, NCDC ATCC 13883
41068]
Lactobacillus Scav [IFO 13951, M. Rogosa 210X, ATCC 4356
acidophilus NCIB 8690, PA Hansen L 917]
Lactobacillus 17-5 Zeptometrix
plantarum 0801507
Legionella bozemanii  CIP 103872 (ATCC 33217, CECT 7276
CCUG 11880; NCTC 11368)
Legionella dumofii CCUG 11881 (ATCC 33279; CECT 7349
CCUG 11881; CIP 103876;
NCTC 11370; padermé NY 23)
Legionella feeleii 166,96 Ly ATCC 700514
Néra Vircell MC092
Legionella Long Bicas 4 Zeptometrix
longbeacheae 0801577
Legionella micdadei Tatlock Zeptometrix
0801576
Moraxella catarrhalis Ne 11 [CCUG 353, LMG 11192, ATCC 25238
(Branhamella NCTC 11020]
catarrhalis)
N9 [P. Baumannas N4] ATCC 25240
Mycobacterium Néra ATCC 25177DQ
tuberculosis
Mycoplasma SEA-1 Zeptometrix
genitalium 0804094-1
Mycoplasma hominis 2317 Zeptometrix
080411
néra ATCC 27545
Mycoplasma orale 19299 [NCTC 10112] ATCC 23714
Neisseria elongata Z071 Zeptometrix
0801510
Neisseria gonorrhoeae 2017 Zeptometrix
0801482
Neisseria meningitidis FAM18 ATCC 700532DQ
Y serogrupé ATCC 35561
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 35659
2050 Zeptometrix
0801544
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Jtraukti / Tipas Patogenas Stamas Saltinis
nejtraukti j
rinkinj
Pseudomonas PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, ATCC 15442
aeruginosa PCI 812]
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Staphylococcus Padermé aureus, FDA 209 ATCC CRM-6538
aureus
Staphylococcus FDA $tamas PCI 1200 ATCC 12228
epidermidis
Stenotrophomonas 810-2 [MDB padermé BS 1640, NCIB ATCC 13637
maltophilia 9203, NCPPB 1974, NCTC 10257,
NRC 729, R.Y. Stanier 67, RH 1168]
Streptococcus NCTC 8181 [G19] ATCC 13813
agalactiae .
22019 Zeptometrix
0801545
Streptococcus 2022, 19F Zeptometrix
pneumoniae 0801439
Streptococcus Lancefield grupé A/C203 S ATCC 14289
pyogenes )
Z018 ZeptoMetrix
0801512
Streptococcus 2127 Zeptometrix
salivarus 0801896
C699 S30D ATCC 13419
Ureaplasma T padermeé 960 (CX8) [960, CIP ATCC 27618
urealyticum 103755, NCTC 10177]
Virusas Citomegalovirusas AD-169 Zeptometrix
NATCMV-0005
Towne Zeptometrix
0810499CFHI
Epsteino-Baro virusas  B958 ATCC VR-1492PQ
1 tipo paprastasis ATCC-20111 ATCC VR-1778/
herpeso virusas VR-1789
2 tipo paprastasis ATCC-2011-2 ATCC VR-1779/
herpeso virusas VR-734
Tymy virusas Edmonston ATCC VR-24
Vidurio Ryty Anglija-1 Vircell MC121
kvépavimo taky .
sindromo (MERS) Néra ATCC VR-3248SD
koronavirusas
Kiaulyté Enders ATCC VR-106
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Jtraukti / Tipas Patogenas Stamas Saltinis
nejtraukti j

rinkinj
Sunkaus Ominio Néra IDT (,gBlock")
kvépavimo sindromo
(SARS) virusas
Grybelis Aspergillus fumigatus ~ Harvardo 997 Vircell MC064
2013 Zeptometrix
0801598
Aspergillus fumigatus ~ MCV-C#10 Vircell MBC002
2014 Zeptometrix
0801716
Candida albicans 3147 [CBS 6431, CCY 29-3-106, CIP  ATCC CRM-10231

48.72, DSM 1386, IFO 1594, NCPF
3179, NCYC 1363, NIH 3147,
VTT C-85161]

Cryptococcus CBS 132 [CCRC 20528, DBVPG ATCC 32045
neoformans 6010, IFO 0608, NRRL Y2534]

* Klinikinis méginys gautas ,STAT-Dx Life, S.L* (QIAGEN jmoné) (HKU1), Kanzaso universitete, JAV (bokavirusas)
ir Barselonos klinikinéje ligoninéje (SARS-CoV-2).

* SARS virusui buvo naudojami dirbtiniai genominiai fragmentai.
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Visi j rinkinj jtraukti patogenai buvo aptikti specifiniu badu, o visi nejtraukti patogenai davé
neigiamg rezultatg. ,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel® kryZzminiy reakcijy
nenustatyta. Vienintelé iSimtis yra Bordetella rG8ys, nes Bordetella holmesii ir Bordetella
bronchiseptica kryzmiskai reaguoja su Bordetella pertussis tyrimu. Tiksliniam Bordetella
pertussis genui aptikti naudojamas 1S481 intarpinis elementas — tai transpozonas, taip pat
randamas kitose Bordetella rGSyse, todél pirminé sekoskaitos analizé numaté kryzminés
reakcijos tikimybe, kuri pasitvirtino, kai buvo tiriamos didelés Bordetella holmesii ir kai kuriy
Bordetella bronchiseptica padermiy koncentracijos. Vadovaujantis CDC gairémis tyrimams,
naudojantiems 1S481 kaip taikinj, kai naudojamas ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel* ir Bordetella pertussis rezultato CT reikSmé yra >29, rekomenduojama atlikti
patvirtinamajj specifiSkumo tyrima. Kryzminis reaktyvumas nebuvo nustatytas, kai Bordetella
parapertussis koncentracija yra didelé.

Visiems ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* esantiems pradmeny ir zondy

dizainams buvo atlikta in silico analizé, kuri patvirtino tikslingg amplifikacijg ir aptikimg be
kryZzminiy reakcijy (su vienintele iSimtimi, aprasyta pirmiau).

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” saugos ir veiksmingumo santrauka 06/2025 37



Apréptis (analitinis reaktyvumas)

Analitinio reaktyvumo (aprépties) tyrimas buvo atliktas, siekiant iSanalizuoti jvairiy Stamuy,
reprezentuojanciy kiekvieno kvépavimo taky tyrimy grupés tikslinio organizmo genetine
jvairove (,aprépties Stamai*), aptikima.

] tyrimg buvo jtrauktos 139 aprépties padermés, atspindincios jvairiy organizmy rasis / tipus
(pavyzdziui, jtrauktos jvairios gripo A padermés, iSskirtos skirtinguose geografiniuose
regionuose ir skirtingais kalendoriniais metais). Remiantis laboratoriniais tyrimais ir in silico
analize, ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* pradmenys ir zondai yra specifiski ir
apima kliniSkai paplitusias bei svarbias kiekvieno patogeno padermes. Laboratoriniai tyrimai

buvo atlikti su padermémis, iSvardytomis 3 lentelé.

3 lentelé. Istirty aprépties padermiy sarasas:

Patogenas Potipis/ Stamas Saltinis x aptikta  ,,QlAstat-Dx“
serotipas LoD rezultatas
A gripo virusas  H1N1 A/Brisbanas/59/07 Zeptometrix 1x LoD A gripo virusas H1
0810244CFHIt

A/Naujoji Zeptometrix 0,3xLoD A gripo virusas H1
Kaledonija/20/99 0810036CFHI*
A/Naujasis ATCC VR-897" 1x LoD A gripo virusas H1
DzZersis/8/76

A/Denveris/1/57 ATCC VR-546 0,1xLoD A gripo virusas H1

A/Mal/302/54 ATCC VR-98 1x LoD A gripo virusas H1
A/Weiss/43 ATCC VR-96 0,1xLoD A gripo virusas H1
A/PR/8/34 ATCC VR-1469 3 x LoD A gripo virusas H1
AlFort ATCC VR-1754 0,1xLoD  Agripo virusas H1
Monmutas/1/1947
A/WS/33 ATCC VR-1520 0,1xLoD A gripo virusas H1
Alkiauliy/Ajoval ATCC VR-333 1 x LoD A gripo virusas H1
1930-15

H3N2 %\1/i2rdiinija/ATCCG/ ATCC VR-1811 1 x LoD A gripo virusas H3

38 ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” saugos ir veiksmingumo santrauka 06/2025



Patogenas Potipis/ Stamas Saltinis x aptikta  ,,QlAstat-Dx“
serotipas LoD rezultatas
A/Port ATCC VR-8101 1x LoD A gripo virusas H3
Calmersas/1/73
A/Viskonsinas/67/ Zeptometrix 1x LoD A gripo virusas H3
2005 0810252CFHI’
A/Viskonsinas/ ATCC VR-1882 1x LoD A gripo virusas H3
2009-15
A/Viktorija/3/75 ATCC VR-822 1x LoD A gripo virusas H3
A/Aichi/2/68 ATCC VR-1680 10 x LoD A gripo virusas H3
A/Honkongas/8/68 ATCC VR-1679 10 x LoD A gripo virusas H3
A/Alice ATCC VR-776 10 x LoD A gripo virusas H3
(rekombinantinis,
turi
A/England/42/72)
MRC-2 ATCC VR-777 100x LoD A gripo virusas H3
(rekombinantinés
A/England/42/72 ir
A/PR/8/34 padermés)
A/Sveicarija/ ATCC VR-1837 1 x LoD A gripo virusas H3
9715293/2013
H1N1/pdm09 ANirdzinija/ATCC1/ ATCC VR-1736" 1 x LoD Gripo virusas A
2009 H1N1/pdm09
A/SwineNY/03/2009 Zeptometrix 1x LoD Gripo virusas A
0810249CFHI’ H1N1/pdm09
A/Virdzinija/ATCC2/ ATCC VR-1737 0,1xLoD  Gripo virusas A
2009 H1N1/pdm09
A/Virdzinija/ATCC3/ ATCC VR-1738 100x LoD  Gripo virusas A
2009 H1N1/pdm09
Kiauliy NY/01/2009  Zeptometrix 0,3 x LoD Gripo virusas A
0810248CFHI H1N1/pdm09
Kiauliy NY/2009/02  Zeptometrix 10 x LoD Gripo virusas A
0810109CFNHI H1N1/pdm09
A/Kalifornija/2009 m. ATCC VR-1884 0,1 x LoD Gripo virusas A
liepos mén. NYMC H1N1/pdm09
X-179A
Kanada/6294/09 Zeptometrix 3 x LoD Gripo virusas A
0810109CFJHI H1N1/pdm09
Meksika/4108/09 Zeptometrix 0,1 xLoD  Gripo virusas A
0810166CFHI H1N1/pdm09
Nyderlandai/2629/ BEI iStekliai 0,3 x LoD Gripo virusas A
2009 NR-19823 H1N1/pdm09
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Patogenas Potipis/ Stamas Saltinis x aptikta  ,,QlAstat-Dx“
serotipas LoD rezultatas

H1N2 * Rekombinantiné BEI iStekliai 100x LoD A gripo virusas H1
Kilbourne F63, NR-9677
A/NWS/1934 (HA) x
A/Rockefeller
Institute/5/1957 (NA)
(nukleino ragstis)

H2N2 * Japonija/305/1957 BEI iStekliai 1 x LoD A gripo virusas
(nukleino ragstis) NR-2775
Koréja/426/1968 x BEI iStekliai 0,3x LoD A gripo virusas

Puerto Rikas/8/1934 NR-9679
(nukleino ragstis)

H2N3 * A/antis/Vokietija/ BEI iStekliai Netaikoma$ A gripo virusas
1215/1973 (H2N3)
(nukleino ragstis)

H5N2* Alantis/Pensilvanija/  BEI istekliai Netaikoma$ A gripo virusas
10218/1984 (H5N2)
(nukleino ragstis)

H5N3* Alantis/Singapuras/  BEI iStekliai 1 x LoD A gripo virusas
645/1997 (nukleino  NR-9682
ragstis)

H7N7+ Alarkliy/Praha/1956 BEI istekliai Netaikoma$ A gripo virusas
(H7N7) (nukleino
ragstis)

H10N7# Vistiena/Vokietija/N/  BEI istekliai 10 x LoD A gripo virusas
49 (nukleino ragstis) NR-2765

B gripo virusas  Néra B/VirdZinija/ATCC5/ ATCC VR-1807" 1 x LoD B gripo virusas

2012
B/FL/04/06 ATCC VR-1804 1x LoD B gripo virusas
B/Taivanas/2/62 ATCC VR-295 0,3x LoD B gripo virusas
B/Allen/45 ATCC VR-102 Néra aptikta Neigiamas'

B/Honkongas/5/72 ATCC VR-823 Néra aptikta Neigiamas'

B/Merilendas/1/59 ATCC VR-296 0,1 xLoD B gripo virusas
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1 x LoD B gripo virusas
B/Viskonsinas/2010/1  ATCC VR-1883 0,1 x LoD B gripo virusas
B/Masacusetsas/ ATCC VR-1813 3 x LoD B gripo virusas

2012-02

B/Florida/02/06 Zeptometrix Aptikimas  Gripas B arba
0810037CFHI susilpnéjes neigiamas”™

B/Brisbanas/60/2008  BEI istekliai 0,1 x LoD B gripo virusas
NR-42005
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Patogenas Potipis/ Stamas Saltinis x aptikta  ,,QlAstat-Dx“
serotipas LoD rezultatas
B/Malaizija/2506/ BEI iStekliai 0,3 x LoD B gripo virusas
2004 NR-9723
Koronavirusas  Néra Néra ATCC VR-740 0,3 x LoD Koronavirusas 229
229E
Néra Zeptometrix 1 x LoD Koronavirusas 229
0810229CFHIt
Koronavirusas  Néra Néra ATCC VR-1558" 1x LoD Koronavirusas OC43
0C43
Néra Zeptometrix 1 x LoD Koronavirusas OC43
0810024CFHI
Koronavirusas  Néra Néra Zeptometrix 1x LoD Koronavirusas NL63
NL63 0810228CFHIt
Néra Bei iStekliai 1x LoD Koronavirusas NL63
NR-470
Koronavirusas  Néra Néra Zeptometrix 1x LoD Koronavirusas HKU1
HKU1 NATRVP-IDIt
Néra QIAGEN 3 x LoD Koronavirusas HKU1
Barselona’™ S510
Néra QIAGEN 1x LoD Koronavirusas HKU1
Barselonaft S501
Néra QIAGEN 1 x LoD Koronavirusas HKU1
Barselona't S496
1 paragripo Néra C35 ATCC VR-94" 1x LoD 1 paragripo virusas
virusas
Néra Zeptometrix 1x LoD 1 paragripo virusas
0810014CFHI*
Néra ZeptoMetrix 10 x LoD 1 paragripo virusas
NATRVP-IDI
2 paragripo Néra Greer ATCC VR-92t 1x LoD 2 paragripo virusas
virusas
Néra Zeptometrix 0,3x LoD 2 paragripo virusas
0810015CFHI’
Néra Zeptometrix 0,1 xLoD 2 paragripo virusas
0810504CFHI
3 paragripo Néra C 243 ATCC VR-93" 1x LoD 3 paragripo virusas
virusas
Néra Zeptometrix 1x LoD 3 paragripo virusas
0810016CFHIT
Néra ZeptoMetrix 0,1 x LoD 3 paragripo virusas
NATRVP-IDI
4 paragripo A M-25 ATCC VR-1378" 1x LoD 4 paragripo virusas
virusas
Néra ZeptoMetrix 0,1 x LoD 4 paragripo virusas
0810036CFHI
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Patogenas Potipis/ Stamas Saltinis x aptikta  ,,QlAstat-Dx“
serotipas LoD rezultatas
B Néra Zeptometrix 0,3x LoD 4 paragripo virusas
0810060BCFHI"
CH 19503 ATCC VR-1377 0,3x LoD 4 paragripo virusas
Kvépavimo A A2 ATCC VR-1540" 0,3 x LoD Kvépavimo sincitinis
sincitinis virusas A+B
virusas .
ligas ATCC VR-26 1x LoD Kvépavimo sincitinis
virusas A+B
Néra Zeptometrix 0,1 x LoD Kvépavimo sincitinis
0810040ACFHI virusas A+B
B 18537 ATCC VR-1580" 1 x LoD Kvépavimo sincitinis
virusas A+B
CH93(18)-18 Zeptometrix 1x LoD Kvépavimo sincitinis
0810040CFHI* virusas A+B
WV/14617/85 ATCC VR-1400 1x LoD Kvépavimo sincitinis
virusas A+B
Zmogaus A1 1A10-2003 Zeptometrix 1 x LoD Zmogaus
metapneumo- 0810161CFHIt metapneumovirusas
virusas A+B
1A3-2002 Zeptometrix 3 x LoD Zmogaus
0810160CFHI metapneumovirusas
A+B
A2 1A14-2003 Zeptometrix 1x LoD Zmogaus
0810163CFHI* metapneumovirusas
A+B
1A27-2004 Zeptometrix 1x LoD Zmogaus
0810164CFHI metapneumovirusas
A+B
B1 Peru2-2002 Zeptometrix 1x LoD Zmogaus
0810156CFHI’ metapneumovirusas
A+B
Peru3-2003 Zeptometrix 1x LoD Zmogaus
0810158CFHI metapneumovirusas
A+B
B2 Peru6-2003 Zeptometrix 1 x LoD Zmogaus
0810159CFHI’ metapneumovirusas
A+B
1A18-2003 Zeptometrix 1x LoD Zmogaus
0810162CFHI metapneumovirusas
A+B
Peru1-2002 Zeptometrix 10 x LoD Zmogaus
0810157CFHI metapneumovirusas
A+B
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Patogenas Potipis/ Stamas Saltinis x aptikta  ,,QlAstat-Dx“
serotipas LoD rezultatas
Adenovirusas A 12 Néra ATCC VR-863 0,3xLoD  Adenovirusas
Adenovirusas B 3 GB ATCC VR-3' 0,3xLoD  Adenovirusas
7 Néra ATCC VR-7 0,1 xLoD  Adenovirusas
11 Néra ATCC VR-12 10 x LoD Adenovirusas
21 Néra ATCC VR-256 0,3 x LoD Adenovirusas
34 Néra ATCC VR-716 0,3xLoD  Adenovirusas
35 Néra ATCC VR-718 0,3xLoD  Adenovirusas
Adenovirusas C 1 Adenoidinis 71 ATCC VR-1" 1x LoD Adenovirusas
2 Adenoidinis 6 ATCC VR-846" 0,3 x LoD Adenovirusas
5 Adenoidinis 75 ATCC VR-5 0,3x LoD  Adenovirusas
6 Tonzilés 99 ATCC VR-6" 1x LoD Adenovirusas
Adenovirusas D 8 Néra ATCC VR-1815 0,3xLoD  Adenovirusas
Adenovirusas E 4 RI-67 ATCC VR-1572" 0,3x LoD  Adenovirusas
Adenovirusas F 40 Néra ATCC VR-931 0,1xLoD  Adenovirusas
41 Néra ATCC VR-930 3 x LoD Adenovirusas
Enterovirusas A EV-AT71 Néra ATCC VR-1432 1 x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
CV-A10 Néra ATCC VR-168 10 x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
Enterovirusas B E-6 D-1 (Cox) ATCC VR-241" 0,3 x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
E-11 Néra ATCC VR-41 10 x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
E-30 Néra ATCC VR-1660 1 x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
CV-A9 Néra ATCC VR-1311 0,3 x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
CV-B1 Néra ATCC VR-28 0,3 x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
CV-B2 Néra ATCC VR-29 3 x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
CV-B3 Néra ATCC VR-30 0,3 x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
E-17 Néra ATCC VR-47 10 x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
Enterovirusas C  CV-A21 Néra ATCC VR-850 10 x LoD Rinovirusas/
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Patogenas Potipis/ Stamas Saltinis x aptikta  ,,QlAstat-Dx“
serotipas LoD rezultatas
Enterovirusas D EV-D68 /US/IL/14-18952 ATCC VR-1824T 1 x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
Rinovirusas A 1 2 060 ATCC VR-1559° 0,1xLoD  Rinovirusas/
enterovirusas
2 HGP ATCC VR-482 1x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
16 11757 ATCC VR-283" 0,3 x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
Rinovirusas B 14 1059 ATCC VR-2841 1x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
3 Néra ATCC VR-483 1x LoD Rinovirusas/
enterovirusas
17 Néra ATCC VR-1663 3xLoD Rinovirusas/
enterovirusas
Bokavirusas Néra Néra IDT (,gBlock®) 1x LoD Bokavirusas
Néra Klinikinis méginys™ 1 x LoD Bokavirusas
Néra Zeptometrix 1x LoD Bokavirusas
0601178NTS
Néra Zeptometrix 0,3xLoD  Bokavirusas
MB-004
SARS-CoV-2 Néra PSO etaloniné NIBSC 20/146+ 1 x LoD SARS-CoV-2
medziaga
M. pneumoniae 1 M129-B7 ATCC 29342 1x LoD Mycoplasma
pneumoniae
1 Pl 1428 ATCC 29085 1 x LoD Mycoplasma
pneumoniae
2 Néra ATCC 15531 0,1xLoD  Mycoplasma
pneumoniae
B. pertussis Néra 1028 ATCC BAA-2707T 1 x LoD Bordetella pertussis
Néra 19323 ATCC 9797 1 x LoD Bordetella pertussis
Néra néra ATCC 10380 0,3x LoD  Bordetella pertussis
C. pneumoniae  Néra TW183 ATCC VR-2282" 1 x LoD Chlamydophila
pneumoniae
Néra CWL-029 ATCC VR-1310 1 x LoD Chlamydophila
pneumoniae
Néra néra ATCC 53592 0,3 x LoD Chlamydophila
pneumoniae
L. pneumophila Néra CA1 ATCC 700711 1 x LoD Legionella
pneumophila
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Patogenas Potipis/ Stamas Saltinis x aptikta  ,,QlAstat-Dx“

serotipas LoD rezultatas
Néra Legionella ATCC 43703 3 x LoD Legionella
pneumophila poras. pneumophila
Pneumophila/
169-MN-H
Néra Néra Zeptometrix 1 x LoD Legionella
MB-004 pneumophila
Néra poras. Pneumophila/ ATCC 33152 1x LoD Legionella
Philadelphia-1 pneumophila

Padermés, tirtos nustatant LoD

T Padermés, tirtos nustatant LoD ir naudotos jautrumo lygiui (kartotinei LoD) apskaiciuoti

* Visoms ne zmogaus kilmés gripo A paderméms, kaip etaloniné padermé LoD vertinimui naudota gripo
A/Brisbane/59/07 (Zeptometrix, 0810244CFHI).

§ Trys ne Zmogaus kilmés gripo A padermés nebuvo prieinamos in vitro tyrimams, todél buvo analizuotos in silico.

T Abi gripo B padermés kilusios i§ B/Lee/40 protévineés linijos, kuri $iuo metu nebeplinta.

** Aptikimas susilpnéjes In silico analizé palaiko aptikimag

T Klinikiniai méginiai gauti ,STAT-Dx Life, S.L“ (QIAGEN jmoné), Ispanijoje (HKU1) ir Kanzaso universitete, JAV
(bokavirusas).

# SARS-CoV-2 PSO etaloniné medziaga buvo istirta laboratorijoje kaip reprezentatyvi padermé. Papildomai
SARS-CoV-2 buvo atlikta analizé, apimanti visas atmainas ir linijas.

Be to, atlikta in silico analize, siekiant jvertinti rinkinyje esanciy patogeny aprépties apimtj,

lyginant su vieSai prieinamose duomeny bazése esanciais genominiy seky duomenimis.

SARS-CoV-2 atveju in silico analizé apémé 11 323 728 genomo sekas (nuo SARS-CoV-2
protrikio pradzios (2020 m. sausio 1 d.) iki 2023 m. balandzio 24 d.), gautas i§ GISAID
duomeny bazés. Sis laikotarpis apima visas pagrindines SARS-CoV-2 linijas (susiripinima
kelianCius variantus Alpha, Beta, Gamma, Delta ir Omicron; kartu su dominanciomis
atmainomis Lambda ir Mu, bei variantais Kappa, Epsilon, Etair B.1.617.3). IS visy analizuoty
genomy 11 046 667 (97,55 %) nerodé jokiy neatitikimy tarp tyrimo oligonukleotidy jungimosi
srities. Tik 35 063 genomai (0,31 %) turéjo bet kokj neatitikimg, kuris galéty turéti
reikdmingos jtakos tyrimo rezultatams, kai jy paplitimas buvo >0,2 %. Sie neatitikimai buvo
tiiami laboratorijoje naudojant dirbtinius genomo fragmentus su atitinkamomis mutacijomis —
tyrimo veikimas nesuprastéjo. ISsami analizé, apimanti visas pagrindines SARS-CoV-2
atmainas, parodé, kad ,QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel apima visas
analizuotas SARS-CoV-2 genomo sekas, jskaitant visas zinomas atmainas, linijas ir
sublinijas. Naujos sekos ir variantai yra periodiskai stebimi dél galimo poveikio ,QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ veikimui.
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Be to, buvo analizuota ty organizmy, kuriy biologinis potipis yra Zinomas, apréptis. Gripo A
(4 lentelé), rinoviruso / enteroviruso (5 lentelé) ir adenoviruso (6. lentelé.) jtraukimo vertinimas
atliktas remiantis GenBank duomeny bazéje esanciy seky duomenimis. Visais atvejais

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” gebéjo aptikti visus aprasytus tipus ar potipius.

Kitiems organizmams buvo atlikta BLAST pagrjsta homologijos analizé, kuri taip pat
patvirtino, kad visos GenBank duomeny bazéje esancios tikslinés sekos yra numatytos kaip
aptinkamos. Tai taikoma Siems patogenams: gripo B (Victoria ir Yamagata linijos),
koronaviruso 229E, koronaviruso OC43, koronaviruso NL63, koronaviruso HKU1, PIV1,
PIV2, PIV3, PIV4 (jskaitant PIV4a ir PIV4b), RSV (jskaitant RSVA ir RSVB), hMPV (jskaitant
hMPVA1, hMPVA2, hMPB1 ir hMPVB2 potipius), Bocavirus (1 potipis), Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Bordetella pertussis ir Legionella pneumophila
(visi apraSyti serotipai).

4 lentelé. Gripo A bendrosios analizés jtraukimo apréptis

Aptikta BLAST/sekos i$lyginimas "
HIN serotipy N1

X N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9
derinys
H1 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip
H2 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip
H3 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip
H4 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip
H5 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip
H6 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip
H7 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip
" : " : Netaiko " Netaiko n Netaiko
H8 Taip Taip Taip Taip o Taip o Taip -
H9 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip
H10 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip
H11 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip
H12 Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip Taip
H13 Netaiko Taip Taip Netaiko  Netaiko Taip Netaiko Taip Taip
ma ma ma ma
H14 Nelko  Taip  Tap  Tap  Tap  Tap  Tap  Tap oo
H15 Netaiko Netaiko Netaiko Taip Taip Taip Taip Netaiko Taip
ma ma ma ma
H16 Netaiko  Netaiko Taip Netaiko Netaiko Netaiko Netaiko Taip Taip
ma ma ma ma ma ma

* Netaikoma: netaikoma (GenBank duomeny bazéje néra seky).
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5 lentelé. Rinoviruso / enteroviruso analizés apréptis
Aptikta BLAST/sekos ilyginimas "

HRV/HEV
potipis

Enterovirusas A

Enterovirusas B

Enterovirusas C

Enterovirusas D
Rinovirusas A

Rinovirusas B

Rinovirusas

Koksakio virusas A10, A12, A14, A16, A2, A3, A4, A5, A6, A7, A8

Enterovirusas A114, A119, A120, A121, A123, A124, A125, A71, A76, A89, A90, A91, A92
Bezdzioniy enterovirusas 19

Koksakio virusas A9, B1, B2, B3, B4, B5, B6

Echovirusas E1, E11, E12, E13, E14, E15, E16, E17, E18, E19, E2, E20, E21, E24, E25,
E26, E27, E29, E3, E30, E31, E32, E33, E4, E5, E6, E7, E8, E9

Enterovirusai B100, B101, B106, B107, B110, B111, B69, B73, B74, B75, B77, B79, B80,
B81, B82, B83, B84, B85, B86, B87, B88, B93, B97, B98

Enterovirusas Yanbian 96-83csf, Yanbian 96-85csf, bezdzZioniy agentas 5, kiauliy
puslelinés ligos virusas

Koksakio virusas A1, A11, A13, A15, A17, A18, A19, A20, A21, A22, A24

Enterovirusas C102, C104, C105, C109, C113, C116, C117, C118, C95, C96, C99
Zmogaus poliomielito virusas 1, 2, 3

Enterovirusas D111, D68, D70, D94

Zmogaus rinovirusas A44, A95

Rinovirusas A1, A10, A100, A101, A103, A105, A106, A11, A12, A13, A15, A16, A18, A19,
A1B, A2, A20, A21, A22, A23, A24, A25, A28, A29, A30, A31, A32, A33, A34, A36, A38,
A39, A40, A41, A43, A45, A6, A47, A49, A50, A51, A53, A54, A55, A56, A57, A58, A59,
ABO, A61, A62, A63, A64, A65, A66, A67, AB8, A7, A71, A73, A74, A75, A76, A77, A78,
A8, A8B0, A81, A82, A85, A88, A89, A9, A90, A94, A96, A98

Rinovirusas B100, B101, B102, B103, B14, B17, B26, B27, B3, B35, B37, B4, B42, B48,
B5, B52, B6, B69, B70, B72, B79, B83, B84, B86, B91, B92, B93, B97, B99

Rinovirusas C1, C11, C13, C15, C17, C19, C2, C20, C23, C26, C27, C28, C3, C30, C31,
C32, C33, C34, C35, C36, C4, C40. C41, C43, C44, C47, C5, C50, C51, C53, C54, C55,
C56, C6, C7, C8, C9

* Kitos lenteléje nenurodytos rinoviruso / enteroviruso padermés neturi tiksliniy geny seku, kurios leisty patvirtinti
teigiama aptikima.

6. lentelé. Adenoviruso analizés apréptis

Adenoviruso
potipis

Aptikta naudojant BLAST / seky derinima

Adenovirusas A
Adenovirusas B
Adenovirusas C
Adenovirusas D

Adenovirusas E

Adenovirusas F
Adenovirusas B

A12, A18, A31, A61

2mogaus adenovirusas B3, B3+11p, B3+7, B7, B11, B50, B55, B1, B2

Zmogaus adenovirusas C1, C2, C5, C6, C57

Zmogaus adenovirusas D15, D15/H9, D17, D19, D20, D22, D23, D24, D25, D26, D27, D28,
D29, D30, D32, D33, D36, D38, D39, D42, D43, D44, D45, D46, D47, D48, D49, D51, D53,
D54, D58, D60a, D62, D63, D64, D65, D67, D69, D71, D81, D10, D13, D37, D8, D9
Zmogaus adenovirusas E4

BezdZioniy adenovirusas 23, 24, 25, 26, 30, 36, 37, 38, 39, E22

Simpanziy adenovirusas Y25, gorilos adenovirusas E1

Adenovirusas F40, F41

Adenovirusas G52

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” saugos ir veiksmingumo santrauka 06/2025 47



Remiantis laboratoriniais tyrimais ir in silico analize, ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel“ pradmenys ir zondai yra specifiSki bei apima kliniskai reikSmingas ir paplitusias
kiekvieno patogeno padermes.

Atkuriamumas

Norint jrodyti ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel® veikimo atkuriamumg su
,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir ,QlAstat-Dx Analyzer 2.0% buvo tirtas atrinkty meginiy rinkinys,
sudarytas i§ mazos koncentracijos analiiy (3 x LoD ir 1 x LoD) bei stipriai neigiamy
(0,1 x LoD) / neigiamy méginiy, apdoroty kaip NPS UTM terpe, arba sausy NPS.

NPS méginiai, apdoroti UTM terpe, buvo tiriami pakartotinai, naudojant skirtingas ,QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel” kasetés partijas, skirtingose vietose, skirtingomis dienomis,
skirtingy operatoriy, naudojant skirtingus ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0“ prietaisus. Kadangi
SARS-CoV-2 buvo pridétas kaip taikinio objektas vélesniame etape, kai visy kity taikiniy
atkuriamumas jau buvo patvirtintas, SARS-CoV-2 tyrimai buvo atlikti vienoje vietoje, siekiant

patvirtinti, kad jis veikia kaip tikétasi. 7. lentelé pateiktas istirty patogeny sarasas.

8. lentelé ir 9. lentelé apibendrinami rezultatai esant 3 x ir 1 x LoD koncentracijai — parodyta,
kad 24 s 24 taikiniy aptikimo daznis buvo 295 %. 10. lentelé apibendrinami rezultatai esant
stipriai neigiamai / neigiamai koncentracijai — parodyta, kad 24 i$ 24 taikiniy aptikimo daznis
buvo atitinkamai <95 % ir 0 %.
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7. lentelé. Kvépavimo taky patogenu, tirty dél atkuriamumo NPS su UTM, sarasas

Patogenas Stamas

A gripo virusas H1 A/Naujasis Dzersis/8/76
A gripo virusas H3 AlPort Calmersas/1/73
A gripo virusas H1N1-2009 A/SwineNY/03/2009

B gripo virusas B/Taivanas/2/62
Koronavirusas 229E Néra

Koronavirusas OC43 Néra

Koronavirusas NL63 Néra

Koronavirusas HKU1 Néra

1 paragripo virusas Néra

2 paragripo virusas Greer

3 paragripo virusas C 243

4a paragripo virusas M-25

Rinovirusas
Enterovirusas
Adenovirusas

RSV B

RSV A

hMPV

Bokavirusas

Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila
Bordetella pertussis
SARS-CoV-2

HPG (rinovirusas A2)
US/IL/14-18952 (enterovirusas D68)
GB (adenovirusas B3)
CH93(18)-18

A2

hMPV-16, IA10-2003 (A1)
Klinikinis méginys

Pl 1428

TW183

CA1

1028

Anglija/02/2020

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” saugos ir veiksmingumo santrauka 06/2025

49



8. lentelé. Sutapimy santrauka, tiriant atkuriamuma esant 3 x LoD NPS su UTM

Tikslas Specifinis Vieta Aptikimo Aptikimo Apatinis Virsutinis  Sutapimas
signalas daznis daznis, % dvipusis dvipusis su
(3xLoD) tikslus 90 % tikslus 90 % numatomu
rezultatu, %
(Teigiamy  (Teigiamy Pasikliau- Pasikliau-
skaicius) skaicius) tinumo tinumo
intervalo riba intervalo riba
Gripas A A gripo virusas 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
H1N1/pdm09 .
(0810249 2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
CRHI)” 3 vieta 19/19  10000%  8541% 100,00% 100,00 %
Visos vietos 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)
H1N1/pdm09 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)
Gripas AH1 A gripo virusas 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
ATCC
i/R—897)* 2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 60 /60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)
H1 1 vieta 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 59 /60 98,33 % 92,34 % 99,91 %. 98,33 %
(i$ viso)
Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Tikslas Specifinis Vieta Aptikimo Aptikimo Apatinis VirSutinis  Sutapimas
signalas daznis daznis, % dvipusis dvipusis su
(3x LoD) tikslus 90 % tikslus 90 % numatomu

rezultatu, %

(Teigiamy  (Teigiamy Pasikliau- Pasikliau-
skaicius) skaicius) tinumo tinumo
intervalo riba intervalo riba

Gripas H3 A gripo virusas 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

ATCC

§/R-810)* 2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)

H3 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)

B gripo Néra 1 vieta 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %

virusas
2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 58 /59 98,31 % 92,21 % 99,91 %. 98,31 %
(i$ viso)

Koronavirusas Néra 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

229E (ATCC .

VR-740) 2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Tikslas Specifinis Vieta Aptikimo Aptikimo Apatinis VirSutinis  Sutapimas
signalas daznis daznis, % dvipusis dvipusis su
(3 x LoD) tikslus 90 % tikslus 90 % numatomu
rezultatu, %
(Teigiamy  (Teigiamy Pasikliau- Pasikliau-
skaicius) skaicius) tinumo tinumo
intervalo riba intervalo riba

Koronavirusas Néra 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

0OC43 (ATCC

VR-15(58) 2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)

Koronavirusas  Néra 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

NL63

(08102280FH|) 2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)

Koronavirusas Néra 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

HKU1

(NATRVP-IDI) 2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 60 /60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
(i8 viso)

1 paragripo Néra 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

virusas

(0810014CFHI) 2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Tikslas Specifinis Vieta Aptikimo Aptikimo Apatinis VirSutinis  Sutapimas
signalas daznis daznis, % dvipusis dvipusis su
(3x LoD) tikslus 90 % tikslus 90 % numatomu
rezultatu, %
(Teigiamy  (Teigiamy Pasikliau- Pasikliau-
skaicius) skaicius) tinumo tinumo
intervalo riba intervalo riba
2 paragripo Néra 1 vieta 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
virusas
X 2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-92)
3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 59 /60 98,33 % 92,34 % 99,91 %. 98,33 %
(i$ viso)
3 paragripo Néra 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
virusas
(ATCC VR-93) 2 vieta 19719 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)
4 paragripo Néra 1 vieta 20/ 20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
virusas (ATCC .
VR-1378) 2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)
Rinovirusas Néra 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
ATCC
. vieta s o s o i o , °
s/R482) 2 vi 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” saugos ir veiksmingumo santrauka 06/2025
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Tikslas Specifinis Vieta Aptikimo Aptikimo Apatinis VirSutinis  Sutapimas
signalas daznis daznis, % dvipusis dvipusis su
(3x LoD) tikslus 90 % tikslus 90 % numatomu

rezultatu, %

(Teigiamy  (Teigiamy Pasikliau- Pasikliau-
skaicius) skaicius) tinumo tinumo
intervalo riba intervalo riba

Enterovirusas Néra 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

ATCC

§,R4824) 2 vieta 19/19 100,00%  8541%  100,00% 100,00 %
3 vieta 20720 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %
Visos vietos 59 /59 100,00%  9505%  100,00% 100,00 %
(i$ viso)

Adenovirusas Neéra 1 vieta 20720 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %

(ATCC VR-3) _
2 vieta 19/19 100,00%  8541%  100,00% 100,00 %
3 vieta 20720 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %
Visos vietos  59/59 100,00%  9505%  100,00% 100,00 %
(i$ viso)

Kvépavimo  Néra 1 vieta 20720 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %

sincitinis

virusas A 2 vieta 19/19 100,00%  8541%  100,00% 100,00 %

%T.?;O) 3 vieta 19/19 100,00%  8541%  100,00% 100,00 %
Visos vietos ~ 58/58 100,00%  94,97%  100,00% 100,00 %
(i$ viso)

Kvépavimo  Néra 1 vieta 20720 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %

sincitinis

virusas B 2 vieta 20720 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %

(0810040CF) 3 vieta 20720 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %

Visos vietos 60 /60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Tikslas Specifinis Vieta Aptikimo Aptikimo Apatinis VirSutinis  Sutapimas
signalas daznis daznis, % dvipusis dvipusis su
(3xLoD) tikslus 90 % tikslus 90 % numatomu
rezultatu, %
(Teigiamy (Teigiamy Pasikliau- Pasikliau-
skaicius) skaicius) tinumo tinumo
intervalo riba intervalo riba

Zmogaus Néra 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

metapne-

umov?rusas 2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %

(0810161CF) 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)

M. pneumoniae Néra 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

(ATCC 29085) .
2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)

C. pneumoniae Néra 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

ATCC

§/R-2282) 2 vieta 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 59 /60 98,33 % 92,34 % 99,91 %. 98,33 %
(i$ viso)

B. pertussis Néra 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

ATCC

EBAA-2707) 2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos vietos 59 /59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
(i$ viso)

SARS-CoV-2  Néra 1 vieta 92 /92 100 % 96,07 % 100,00 % 100,00 %

(NIBSC)!

* Norint gauti iSsamius patogeno tyrimo rezultatus, reikalingi du signalai (tiek bendras gripo A, tiek konkretus potipio

tikslas).

T Tirta vienoje vietoje.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” saugos ir veiksmingumo santrauka 06/2025

55



9. lentelé. Sutapimy santrauka, tiriant atkuriamuma esant 1 x LoD NPS su UTM

Sutapimas
Tikslas Apatinis VirSutinis su
Specifinis Aptikimo Aptikimo dvipusis dvipusis numatomu
(1 x LoD) signalas Vieta daznis daznis, % tikslus 90 % tikslus 90 % rezultatu, %
Pasikliau- Pasikliau-
(Teigiamy (Teigiamy tinumo tinumo
skaicius) skaicius) intervaloriba intervalo riba
1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
A gripo virusas 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos
) vietos
Gripas A (iSviso) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
H1N1/pdm09
(0810249CFHIY 1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
H1N1/pdm09 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos
vietos
(iSviso) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
1 vieta 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
A gripo virusas 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos
vietos
Gripas A H1 (i viso)  59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 %. 98,33 %
(ATCC VR-897) 1vieta  20/20 100,00%  86,09% 100,00 % 100,00 %
2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
H1 3 vieta 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Visos
vietos
(i$ viso)  59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 %. 98,33 %

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Sutapimas
Tikslas Apatinis VirSutinis su
Specifinis Aptikimo  Aptikimo dvipusis dvipusis numatomu
(1 x LoD) signalas Vieta daznis daznis, % tikslus 90 % tikslus 90 % rezultatu, %
Pasikliau- Pasikliau-
(Teigiamy (Teigiamy tinumo tinumo
skaiCius) skaicius) intervaloriba intervalo riba
1 vieta 19720 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
2 vieta 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
C‘ir%fsizg 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos
vietos
Gripas H3 (i$ viso) 57 /58 98,28 % 92,08 %. 99,91 %. 98,28 %
(ATCC VR-810) 1 vieta 20/20 100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
H3 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos
vietos
(i$ viso) 58 /58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
1 vieta 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
fA”TPCaé 3R 265) Néra 3 vieta 20/20 100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos
vietos
(i$ viso) 59 /60 98,33 % 92,34 % 99,91 %. 98,33 %
1 vieta 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Koronavirusas
229E (ATCC Neéra 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VR-740) )
Visos
vietos
(i$ viso) 58 /60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Aoatini Virsutini Sutapimas
Tikslas patinis irSutinis su
Specifinis Aptikimo  Aptikimo dvipusis dvipusis numatomu
(1 x LoD) signalas Vieta daznis daznis, % tikslus 90 % tikslus 90 % rezultatu, %
Pasikliau- Pasikliau-
(Teigiamy (Teigiamy tinumo tinumo
skai€ius) skaicCius) intervalo riba intervalo riba
Kaici Kaici . o rib . lo rib
1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Koronavirusas
0OC43 (ATCC Néra 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VR-1558
) Visos
vietos
i$ viso E o , o , o ) g
i$ Vi 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Koronavirusas
NL63 Néra 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(0810228CFHI) Visos
vietos
(i$ viso) 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
vieta , o , o , o ) o
2 viet 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Koronavirusas
HKU1 Néra 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(NATRVP-IDI) Visos
vietos
(i$ viso) 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
1 paragripo
virusas Néra 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(0810014CFHI) Visos
vietos
(i$ viso) 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Sutapimas
Tikslas Apatinis VirSutinis su
Specifinis Aptikimo Aptikimo dvipusis dvipusis numatomu
(1 x LoD) signalas Vieta daznis daznis, % tikslus 90 % tikslus 90 % rezultatu, %
Pasikliau- Pasikliau-
(Teigiamy (Teigiamy tinumo tinumo
skaicius) skaicius) intervaloriba intervalo riba
1 vieta 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 paragripo
virusas Néra 3 vieta 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
(ATCC VR-92) )
Visos
vietos
(i$ viso) 58 /60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
3 paragripo
virusas Néra 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-93) )
Visos
vietos
(i$ viso) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
4 paragripo
virusas Néra 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-1378) )
Visos
vietos
(i$ viso) 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
5{’%‘(’3‘@‘5;5482) Nera 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos
vietos
(i$ viso) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Sutapimas
Tikslas Apatinis VirSutinis su
Specifinis Aptikimo Aptikimo dvipusis dvipusis numatomu
(1 x LoD) signalas Vieta daznis daznis, % tikslus 90 % tikslus 90 % rezultatu, %
Pasikliau- Pasikliau-
(Teigiamy (Teigiamy tinumo tinumo
skaiCius) skaicCius) intervaloriba intervalo riba
1 vieta 19720 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
5\1%8\/\';;5?3 24) Nera 3 vieta 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Visos
vietos
(i$ viso) 58 /60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
f\AdTeggvi;léSgi Nera  3vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos
vietos
(i$ viso) 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Kvépavimo sincitinis
virusas A Néra 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-1540) Visos
vietos
(i$ viso) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
1 vieta 19720 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
. 2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Zmogaus
metapneumovirusas Néra 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(0810161CF) Visos
vietos
(i$ viso) 59 /60 98,33 % 92,34 % 99,91 %. 98,33 %
Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Sutapimas
Tikslas . o o Ap'atini.s Vir§utinjs su
Specifinis Aptikimo  Aptikimo dvipusis dvipusis numatomu
(1 x LoD) signalas Vieta daznis daznis, % tikslus 90 % tikslus 90 % rezultatu, %
Pasikliau- Pasikliau-
(Teigiamy (Teigiamy tinumo tinumo
skaicius) skaic¢ius) intervaloriba intervalo riba
1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
%T@gl‘zngggge Neéra 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos
vietos
(i$ viso) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
1 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
E{A-Tpcf’g“\']’;’;’ggz) Néra 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos
vietos
(i$ viso) 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
1 vieta 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
2 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
B. pertussis
ATCC Néra 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(
BAA-2707) Visos
vietos
(i$ viso) 58 /60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
SARS-CoV-2 Néra
(NIBSC)t 1 vieta 87 /90 96,67 % 90,57 % 99,31 % 96,67 %

" Norint gauti i§samius patogeno tyrimo rezultatus, reikalingi du signalai (tiek bendras gripo A, tiek konkretus potipio

tikslas).
t Tirta vienoje vietoje.
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10. lentelé. Sutapimy santrauka, tiriant atkuriamuma esant 0,1 x LoD NPS su UTM

Sutapimas
Tikslas Apatinis VirSutinis su
Specifinis Aptikimo Aptikimo dvipusis dvipusis numatomu
(0,1 x LoD) signalas Vieta daznis daznis, % tikslus 90 % tikslus 90 % rezultatu, %
Pasikliau- Pasikliau-
(Teigiamy (Teigiamy tinumo tinumo
skaicius) skaicius) intervaloriba intervalo riba
1 vieta 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
2 vieta 181/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
A gripo virusas 3 vieta 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Visos
) vietos
Gripas A (i$ viso) 57 /60 95,00 % 87,58 % 98,62 % 95,00 %
H1N1/pdm09
(0810249CFHI)* 1 vieta 14120 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
2 vieta 16/20 80,00 % 59,90 % 92,86 % 80,00 %
H1N1/pdm09 3 vieta 151/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Visos
vietos
(i$ viso) 45/60 75,00 % 64,15 % 83,91 % 75,00 %
1 vieta 14 /20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
2 vieta 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
A gripo virusas 3 vieta 12/20 60,00 % 39,36 % 78,29 % 60,00 %
Visos
vietos 35/59 59,32 % 47,78 % 70,13 % 59,32 %
Gripas A H1 (i8 viso)
(ATCC VR-897)* 1 vieta 13/20  65,00% 44,20 % 82,27 % 65,00 %
2 vieta 13719 68,42 % 47,00 % 85,25 % 68,42 %
HA1 3 vieta 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Visos
vietos 41/59 69,49 % 58,19 % 79,26 % 69,49 %
(i$ viso)

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Sutapimas
Tikslas Apatinis VirsSutinis su
Specifinis Aptikimo Aptikimo dvipusis dvipusis numatomu
(0,1 x LoD) signalas Vieta daznis daznis, % tikslus 90 % tikslus 90 % rezultatu, %
Pasikliau- Pasikliau-
(Teigiamy (Teigiamy tinumo tinumo
skaicius) skaic€ius) intervaloriba intervalo riba
1 vieta 10720 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
2 vieta 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
A gripo virusas 3 vieta 16/19 84,21 % 64,06 % 95,55 % 84,21 %
Visos
vietos 35/58 60,34 % 48,70 % 7117 % 60,34 %
Gripas H3 )
(ATCC VR-810)" 1 vieta 13/20 65,00 % 44.20 % 82,27 % 65,00 %
2 vieta 16/19 84,21 % 64,06 % 95,55 % 84,21 %
H3 3 vieta 171719 89,47 % 70,42 % 98,10 % 89,47 %
Visos
vietos 46/ 58 79,31 % 68,64 % 87,61 % 79,31 %
(i$ viso)
1 vieta 7120 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
2 vieta 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Gripas B i 3 viet 8/20 40,00 % 21,71 % 60,64 % 40,00 %
(ATCC VR-295) Metaikoma e R S o B
Visos
vietos 24 /59 40,68 % 29,87 % 52,22 % 40,68 %
(i$ viso)
1 vieta 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
2 vieta 12719 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
Koronavirusas
229E (ATCC netaikoma 3 vieta 5/20 25,00 % 10,41 % 45,56 % 25,00 %
VR-740) )
Visos
vietos 26 /59 44,07 % 33,01 % 55,58 % 44,07 %
(i$ viso)

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Aoatini Virsuting Sutapimas
Tikslas patinis irSutinis su
Specifinis Aptikimo  Aptikimo dvipusis dvipusis numatomu
(0,1 x LoD) signalas Vieta daznis daznis, % tikslus 90 % tikslus 90 % rezultatu, %
Pasikliau- Pasikliau-
(Teigiamy (Teigiamy tinumo tinumo
skaiCius) skaic¢ius) intervaloriba intervalo riba
1 vieta 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
2 vieta 15720 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Koronavirusas
0C43 (ATCC Néra 3 vieta 15720 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
VR-1558
) Visos
vietos 43 /60 71,67 % 60,58 % 81,07 % 71,67 %
(i$ viso)
1 vieta 13720 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
2 vieta 12719 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
Koronavirusas
NL63 Néra 3 vieta 14719 73,68 % 52,42 % 89,01 % 73,68 %
(0810228CFHI) Visos
vietos 39/58 67,24 % 55,74 % 77,37 % 67,24 %
(i$ viso)
1 vieta 17/20 85,00 %. 65,63 % 95,78 % 85,00 %.
2 vieta 10/19 52,63 % 32,01 % 72,61 % 52,63 %
Koronavirusas
HKU1 Néra 3 vieta 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
(NATRVP-IDI) Visos
vietos 36 /59 61,02 % 49,48 % 71,69 % 61,02 %
(i$ viso)
1 vieta 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
2 vieta 12719 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
1 paragripo
virusas Néra 3 vieta 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
(0810014CFHI) Visos
vietos 35/58 60,34 % 48,70 % 7117 % 60,34 %
(i$ viso)
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Sutapimas
Tikslas Apatinis Virsutinis su
Specifinis Aptikimo Aptikimo dvipusis dvipusis numatomu
(0,1 x LoD) signalas Vieta daznis daznis, % tikslus 90 % tikslus 90 % rezultatu, %
Pasikliau- Pasikliau-
(Teigiamy (Teigiamy tinumo tinumo
skaicius) skaic€ius) intervaloriba intervalo riba
1 vieta 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
2 vieta 11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
2 paragripo
virusas Néra 3 vieta 12/20 60,00 % 39,36 % 78,29 % 60,00 %
(ATCC VR-92) )
Visos
vietos 32/59 54,24 % 42,75 % 65,39 % 54,24 %
(i$ viso)
1 vieta 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
5 ) 2 vieta 17120 85,00 %. 65,63 % 95,78 % 85,00 %.
paragripo
virusas Néra 3 vieta 171/20 85,00 %. 65,63 % 95,78 % 85,00 %.
(ATCC VR-93) )
Visos
vietos 47/ 60 78,33 % 67,78 % 86,68 % 78,33 %
(i$ viso)
1 vieta 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
2 vieta 11719 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
4 paragripo
virusas Néra 3 vieta 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
(ATCC VR-1378) )
Visos
vietos 30/59 50,85 % 39,46 % 62,17 % 50,85 %
(i$ viso)
1 vieta 15720 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
2 vieta 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Rinovirusas . :
3 viet 18/20 90,00 ¥ 71,74 9 98,19 ¥ 90,00 ¢
(ATCC VR-482) Néra vieta .00 % 74 % 19 % .00 %
Visos
vietos 48 /60 80,00 % 69,62 % 88,03 % 80,00 %
(i$ viso)

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Sutapimas
Tikslas Apatinis VirsSutinis su
Specifinis Aptikimo Aptikimo dvipusis dvipusis numatomu
(0,1 x LoD) signalas Vieta daznis daznis, % tikslus 90 % tikslus 90 % rezultatu, %
Pasikliau- Pasikliau-
(Teigiamy (Teigiamy tinumo tinumo
skaicius) skaic€ius) intervaloriba intervalo riba
1 vieta 8/20 40,00 % 21,71 % 60,64 % 40,00 %
2 vieta 6/19 31,58 % 14,75 % 53,00 % 31,58 %
Enterovirusas . -
3 viet 7120 35,00 ¢ 17,73 9 55,80 9 35,009
(ATCC VR-1824) ~ NNera Ve 0% 7% 80% 00%
Visos
vietos 21/59 35,59 % 25,24 % 47,08 % 35,59 %
(i$ viso)
1 vieta 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
2 vieta 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Adenovirusas . ;
3 viet 10719 52,63 % 32,01 % 72,61 % 52,63 %
(ATCC VR-3) Néra vieta o 0 (] (]
Visos
vietos 29/58 50,00 % 38,54 % 61,46 % 50,00 %
(i$ viso)
1 vieta 6/20 30,00 % 13,96 % 50,78 % 30,00 %
Kvépavimo 2 vieta 7120 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
ij?%g‘g"irusas Nera 3 vieta 9/20  4500°% 25,87 % 65,31 % 45,00 %
VR-1540) Visos
vietos 22 /60 36,67 % 26,29 % 48,07 % 36,67 %
(i$ viso)
1 vieta 14720 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
2 vieta 15719 78,95 % 58,09 % 92,47 % 78,95 %
Kvépavimo
sincitinis virusas Néra 3 vieta 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
B (0810040CF) Visos
vietos 39/59 66,10 % 54,67 % 76,28 % 66,10 %
(i$ viso)

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Sutapimas
Tikslas Apatinis Viréutin'is su
Specifinis Aptikimo Aptikimo dvipusis dvipusis numatomu
(0,1 x LoD) signalas Vieta daznis daznis, % tikslus 90 % tikslus 90 % rezultatu, %
Pasikliau- Pasikliau-
(Teigiamy (Teigiamy tinumo tinumo
skaicius) skaicius) intervaloriba intervalo riba
1 vieta 6/20 30,00 % 13,96 % 50,78 % 30,00 %
. 2 vieta 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Zmogaus
metapneumovirusas Néra 3 vieta 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
(0810161CF) ;
Visos
vietos 24/59 40,68 % 29,87 % 52,22 % 40,68 %
(i$ viso)
1 vieta 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
2 vieta 14 /20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
M. pneumoniae : 3vieta  14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
(ATCC 29085) Neéra v o - R o
Visos
vietos 41/60 68,33 % 57,08 % 78,17 % 68,33 %
(i$ viso)
1 vieta 11 /20 55,00 % 34,69 % 74,13 % 55,00 %
2 vieta 11719 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
C. pneumoniae - 3 viet 14/20  7000% 49,22 % 86,04 % 70,00 %
(ATCC VR-2282) Neéra vieta o — B oo T
Visos
vietos 36/59 61,02% 49,48 % 71,69 % 61,02 %
(i$ viso)
1 vieta 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
2 vieta 7119 36,84 % 18,75 % 58,19 % 36,84 %
B. pertussis ; 3 viet 9/20 4500 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
(ATCC BAA-2707) Néra vieta PO Sr ol PO
Visos
vietos 25/59 4237 % 31,43 % 53,91 % 42,37 %
(i$ viso)
ibsay Nera  1vieta  90/90% 100%* 9598 %. 100,00 % 100 %

" Norint gauti i§samius patogeno tyrimo rezultatus, reikalingi du signalai (tiek bendras gripo A, tiek konkretus potipio

tikslas).

T Tirta vienoje vietoje, esant neigiamai koncentracijai.

* Nuoroda j #Neigiamas
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NPS méginiai, apdoroti kaip sausas NPS, taip pat buvo tiriami pakartotinai, naudojant
skirtingas ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel® kaseciy partijas, skirtingus
operatorius, jvairias vietas, jvairias dienas ir skirtingus ,QIAstat-Dx Analyzer 1.0 prietaisus.

Tipiniy patogeny skydelis buvo pasirinktas bent vienam RNR virusui, vienam DNR virusui ir
vienai bakterijai, apimanciai visas (8) ,QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel* kasetés
reakcijos kameras, jtraukti (11. lentelé).

12. lentelé ir 13. lentelé lentelése apibendrinami rezultatai esant 3 x ir 1 x LoD koncentracijai —
parodyta, kad 8 i$ 8 taikiniy aptikimo daznis buvo 295 %. 14. lentelé apibendrinami rezultatai
esant neigiamai koncentracijai — parodyta, kad 8 i$ 8 taikiniy aptikimo daznis buvo 0 %.

11. lentelé. Kvépavimo taky patogenuy, tirty dél atkuriamumo sausame NPS, sarasas

Patogenas Stamas

B gripo virusas B/Florida/2006-04
Koronavirusas OC43 Néra

3 paragripo virusas C 243

Rinovirusas HPG (rinovirusas A2)
Adenovirusas GB (adenovirusas B3)
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428

SARS-CoV-2 Anglija/02/2020
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12. lentelé. Sutapimy santrauka, tiriant atkuriamuma esant 3 x LoD sausame NPS

Tiksliné verté

Sutapimas su

(3 kartus didesné  Specifinis numatomu
nei LoD) signalas Vieta Aptikimo daznis  Aptikimo daznis, % rezultatu, %
(Teigiamy skaicius) (Teigiamy skaicius)
1 vieta 30/30 100 % 100 %
) 2 vieta 30/30 100 % 100 %
anas B Néra ; [ 0,
(ATCC VR-295) 3 vieta 30/30 100 % 100 %
Visos vietos
(i$ viso) 90/90 100 % 100 %
1 vieta 30/30 100 % 100 %
Koronavirusas 2 vieta 30/30 100 % 100 %
0C43 Néra ;
3 viet 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-1558) viewa ° °
Visos vietos
(i$ viso) 90/90 100 % 100 %
3 paragripo virusas 1 vieta 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-93) .
2 vieta 30/30 100 % 100 %
Nera 3 yieta 30/30 100 % 100 %
Visos vietos
(i$ viso) 90/90 100 % 100 %
1 vieta 30/30 100 % 100 %
2 vieta 30/30 100 % 100 %
Rinovirusas Né
ATCC VR-482 era 3 vieta 30/30 100 % 100 %
( )
Visos vietos
(i$ viso) 90/90 100 % 100 %
1 vieta 30/30 100 % 100 %
2 vieta 30/30 100 % 100 %
Adenovirusas INE
ATCC VR-3 era 3 vieta 30/30 100 % 100 %
( )
Visos vietos
(i$ viso) 90/90 100 % 100 %

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Tiksliné verté Sutapimas su
(3 kartus didesné  Specifinis numatomu
nei LoD) signalas Vieta Aptikimo daznis Aptikimo daznis, % rezultatu, %

(Teigiamy skai€ius) (Teigiamy skaicius)

1 vieta 30/30 100 % 100 %
2 vieta 30/30 100 % 100 %
M. pneumoniae INE
ATCC 29085 era 3 yieta 30/30 100 % 100 %
( )
Visos vietos
(i8 viso) 90/90 100 % 100 %
1 vieta 30/30 100 % 100 %
2 vieta 30/30 100 % 100 %
SARS-CoV-2 N
(NIBSC) era 3 yieta 30/30 100 % 100 %
Visos vietos
(i$ viso) 90/90 100 % 100 %

13. lentelé. Sutapimy santrauka, tiriant atkuriamuma esant 1 x LoD sausame NPS

Sutapimas su
Tikslas Specifinis numatomu
(1 x LoD) signalas  Vieta Aptikimo daznis Aptikimo daznis, % rezultatu, %

(Teigiamy skai€ius) (Teigiamy skaicius)

1 vieta 30/30 100 % 100 %

2 vieta 30/30 100 % 100 %
Gripas B Ne
(ATCC VR-295) era 3 vieta 30/30 100 % 100 %

Visos vietos 90/90 100 % 100 %

(i$ viso)

1 vieta 28/30 93,3 % 100 %
Koronavirusas 2 vieta 29/30 96,6 % 100 %
agﬁégcc Néra 3 yjeta 29/30 96,6 % 100 %

Visos vietos 86/90 95,5 % 100 %

(i$ viso)

1 vieta 30/30 100 % 93,3 %
3 paragripo 2 vieta 30/30 100 % 96,6 %
virusas Néra :

3 viet 30/30 100 9 96,6 ¢
(ATCC VR-93) viets % 6%

Visos vietos 90/90 100 % 95,6 %

(i$ viso)
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Sutapimas su

Tikslas Specifinis numatomu
(1 x LoD) signalas  Vieta Aptikimo daznis Aptikimo daznis, % rezultatu, %
(Teigiamy skaicius) (Teigiamy skaicius)
1 vieta 30/30 100 % 100 %
2 vieta 30/30 100 % 100 %
Rinovirusas Né
(ATCC VR-482) era 3 vieta 30/30 100 % 100 %
Visos vietos 90/90 100 % 100 %
(i$ viso)
1 vieta 30/30 100 % 100 %
2 vieta 30/30 100 % 100 %
Adenovirusas Né
(ATCC VR-3) era 3 vieta 30/30 100 % 100 %
Visos vietos 90/90 100 % 100 %
(i$ viso)
1 vieta 30/30 100 % 100 %
2 vieta 30/30 100 % 100 %
M. pneumoniae Neé
(ATCC 29085) era 3 vieta 28/30 93,3 % 93,3 %
Visos vietos 88/90 97,8 % 97,8 %
(i$ viso)
1 vieta 30/30 100 % 100 %
2 vieta 30/30 100 % 100 %
SARS-CoV-2 Ne
NIBSC era 3 vieta 30/30 100 % 100 %
( )
Visos vietos 90/90 100 % 100 %
(i$ viso)
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14. lentelé. Sutapimy santrauka, tiriant atkuriamuma esant neigiamam sausam NPS
Sutapimas su

Tikslas Specifinis Viet Aptiki t
(neigiamas) signalas leta ptiximo L . numatomu
daznis Aptikimo daznis, % rezultatu, %
(Teigiamy (Teigiamy skaicius)
skaicius)
1 vieta 690/690 100 % 100 %
2 vieta 690/690 100 % 100 %
Visi Nera 3 vieta 690/690 100 % 100 %
Visos vietos 2 070/2 070 100 % 100 %

(i$ viso)

Pakartojamumo tyrimai parodé, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel®,
naudojamas su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0% uztikrina itin atkuriamus rezultatus, kai tie patys
meéginiai tiriami kelis kartus, skirtingomis dienomis, skirtingose vietose, jvairiy operatoriy,
naudojant skirtingus prietaisus ir skirtingas ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*

kaseciy partijas.

Galimi kintamieji, susije su vietomis, dienomis, pakartotinumu, kaseciy partijomis, operatoriais
ir ,QlAstat-Dx Analyzers* prietaisais, buvo jvertinti atkuriamumo tyrimo metu ir nustatyta, kad
né vienas jy nesukélé reikSmingos variacijos (variacijos koeficientas <5 %, standartinis

nuokrypis <1,0).

Pakartojamumas

Pakartojamumo tyrimas buvo atliktas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ prietaisus ir
reprezentatyvy NPS méginiy UTM terpéje rinkinj, kurio sudétyje buvo mazos koncentracijos
analitai, suleisti j simuliuotg matricg (3 x LoD, 1 x LoD ir 0,1 x LoD). Teigiami méginiai buvo
sudaryti i$ ty paciy patogeny kaip ir atkuriamumo tyrime (zr. 7. lentelé). Kiekvienas méginys
buvo tirtas tris kartus per dieng kiekvienos kasetés partijos atveju (i$ viso tirta trys partijos)
per 15 dieny laikotarpj.. IS viso buvo atlikta ne maziau kaip 45 kiekvienos méginiy
koncentracijos pakartotiniy tyrimy. Stipriai neigiami méginiai davé <95 % aptikimo daznj,
1 x LoD méginiai — 290 % aptikimo daznj, o0 3 x LoD méginiai — 295 % teigiamy rezultaty
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visiems tikslo objektams.. Tai taip pat buvo patvirtinta sausy NPS méginiy atveju, kai buvo
istirtas reprezentatyvus mazos koncentracijos anality rinkinys (Zr. 11. lentelé) esant 3 x LoD ir
1 x LoD, taip pat neigiami méginiai. Méginiai buvo tiriami maziausiai tris kartus per dieng, 12
dieny laikotarpiu, naudojant i§ viso 3 skirtingas kaseciy partijas.. IS viso buvo atlikta
60 kiekvienos meéginiy koncentracijos pakartotiniy tyrimy. Méginiai parodé 295,0 % ir 290 %
aptikimo daznius esant atitinkamai 3 x LoD ir 1 x LoD koncentracijoms. Neigiamiems
méginiams buvo gautas 99,6 % neigiamy atsakymy daznis.

Galima kintamyjy jtaka (dieny, pakartojimy, kaseciy partijy ,ir QlAstat-Dx Analyzer*
jrenginiy) buvo jvertinta pakartojamumo tyrimo metu, ir nustatyta, kad né vienas kintamasis
reikSmingai nepaveiké rezultaty variacijos (variacijos koeficientas <5 %, standartinis

nuokrypis <1,0).

Pakartojamumas taip pat buvo jvertintas ,QlAstat-Dx Rise" prietaise, lyginant su ,QlAstat-Dx
Analyzer® jrenginiais. Tyrimas atliktas naudojant du ,QlAstat-Dx Rise” prietaisus ir
reprezentatyvy méginiy rinkinj, sudarytg i§ mazos koncentracijos analitémis (3 x LoD ir
1 x LoD) jsotintos dirbtinio NPS matricos ir neigiamy méginiy. Patogenai, jdéti | teigiamus
méginius buvo B gripo virusas, koronavirusas OC43, PIV3, rinovirusas, adenovirusas, M.
pneumoniae ir SARS-CoV-2. Méginiai testuoti kartotiniuose, naudojant dvi kaseciy partijas.
Tyrime buvo naudoti du ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ palyginimui. Vykdyti i§ viso 183 1 x LoD
teigiamy meéginiy kartotiniai, 189 3 x LoD teigiamy méginiy kartotiniai ir 155 neigiamy
méginiy kartotiniai. Bendri rezultatai parodé 93,3-100,0 % aptikimo daznj 1 x LoD
meéginiams ir 100,0 % aptikimo daznj 3 x LoD méginiams. Neigiamy méginiy visy testo
anali¢iy neigiamy iSkvietimy rodiklis buvo 100 %. Nustatyta, kad ,QlAstat-Dx Rise*

veiksmingumas lygiavertis ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0".

Visos sistemos nesékmingy tyrimy daznis

Visos sistemos nesékmingy tyrimy daznis buvo jvertintas analizuojant SARS-CoV-2
méginius esant 3 x LoD koncentracijai (156 — su ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir 125 — su

,QlAstat-Dx Rise"). Parodyta, kad visy Siy meginiy aptikimo daznis buvo 100 %.
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PerneSimas

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

Simuliuotos NPS matricos méginiai, kei€iant stipriai teigiamus ir neigiamus méginius, buvo
tiiami su dviem ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ ir vienu ,QlIAstat-Dx Rise* prietaisu, turinciu

astuonis analizés modulius.

Pernesimo tarp méginiy, naudojant ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel”, nepastebéta.

Inhibitoriy medziagos (analitiné specifiSkumo analizé)

Jvertinta galimy inhibitoriy medziagy jtaka ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*
taikiniy aptikimui. Trukdancios medziagos apima endogenines ir egzogenines medziagas,
atitinkamai paprastai aptinkamas nosiarykléje arba galinCias patekti j NPS bandinius juos
imant. Galimai inhibitoriy medziagos buvo pridétos prie suformuoty méginiy tokia
koncentracija, kuri virSyty jprastai tikrose NPS méginiuose aptinkamg lygj. Suformuoti
méginiai (taip pat vadinami kombinuotais méginiais) buvo sudaryti i§ keliy organizmy miSinio,
tirto 3-5 kartus didesne koncentracija nei LoD.

Salia endogeniniy medziagy, tokiy kaip visas kraujas, mogaus genomine DNR ir keli
patogenai, buvo tiriamos ir egzogeninés medziagos — antibiotikai, nosies purskalai bei

skirtingi darbo proceso tersalai.

Kombinuoti méginiai buvo tiriami tiek su inhibitoriy medziagomis, tiek be juy, leidZiant
tiesiogiai palyginti méginius tarpusavyje. Papildomai, medziagoms, kurios gali turéti

genetinés medziagos (pvz., kraujas, mucinas, DNR, mikroorganizmai), neigiami méginiai
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(dirbtiné NPS matrica be organizmy misinio) buvo papildyti tik tiriamagja medziaga, siekiant

jvertinti galimg klaidingy teigiamy rezultaty dél pacios tiriamosios medziagos tikimybe.

Kombinuoti méginiai, nepapildyti jokia tiiamaja medziaga, buvo naudojami kaip teigiamas
kontrolinis méginys, o tusCia dirbtiné NPS méginio matrica be patogeny — kaip neigiamas

kontrolinis méginys.

Visi patogeny turintys méginiai be pridéty inhibitoriy sukélé teigiamus signalus visiems
atitinkamame kombinuotame méginyje buvusiems patogenams. Neigiami signalai buvo
gauti visiems patogenams, kuriy nebuvo tame paciame meéginyje, bet kurie buvo aptikti
naudojant ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel”.

Né viena i3 tiiamy medziagy nesukélé inhibicijos, iSskyrus nosinius gripo vakcinas. Be to,
buvo nustatyta, kad nosinés gripo vakcinos (,Fluenz Tetra“ ir ,FluMist®) gali reaguoti su
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel® gripo A (jskaitant potipius) ir gripo B
analizémis. Galutiné skiedimo koncentracija, kuri nesukélé matomo inhibitoriy poveikio,
buvo 0,000001 % tario abiem vakcinoms.

medziagoms.

Inhibitoriy medziagy bandymuy rezultatai pateikti 15. lentelé.
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15. lentelé. Didziausia istirty inhibitoriy medziagy koncentracija

Tirta medziaga

Tirta koncentracija

Rezultatai

Endogeninés medziagos

Zmogaus genominé DNR 200 ng/uL

Zmogaus kraujas (+Nacitratas)

Mucinas i$ galvijy pazandinés liaukos

Konkurencingi mikroorganizmai

Staphylococcus aureus

Neisseria meningitidis

Corynebacterium diphtheriae

Zmogaus citomegalovirusas

Egzogeninés medziagos
Tobramicinas
Mupirocinas

Fiziologinis nosies purskalas su
konservantais

Afrin®, stipriia uzgulusios nosies
purskalas (oksimetazolino
hidrochloridas)

Skausma malSinantis tepalas
(Vicks® VapoRub®)

Vazelinas®

,FluMist* nosies gripo vakcina®

Fluenz Tetra nosies gripo vakcinat

20 ng/pl
1% viv
1% viv

1,00E+06 KSV/ml*
4,50E+08 KSV/mI*
5,00E+04 KSV/ml*
1,00E+03 KSV/ml*
5,00E+03 KSV/ml*
1,00E+03 KSV/mI*
1.00E+05 TCIDso/ml *
1,00E+04 TCIDso/ml*

0,6 mg/ml
2 % wiv
1% viv

1% viv

1% wiv

1% wiv
0,00001 % v/iv
0,000001 % viv
0,00001 % viv
0,000001 % v/v

Trukdziy néra
Trukdziy néra

TrukdzZiy néra

Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra

Trukdziy néra

TrukdzZiy néra
Trukdziy néra

Trukdziy néra

Trukdziy néra

Trukdziy néra

Trukdziy néra
Trukdziai
Trukdziy néra
Trukdziai

Trukdziy néra

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Tirta medziaga

Tirta koncentracija

Rezultatai

,Chiroflu“ gripo vakcina (pavirsinis

antigenas, inaktyvuotas)t

Dezinfekavimo / valymo medziagos

Dezinfekuojancios servetélés
DNRZap
RNaseOUT*

ProtectRNA™ RNase Inhibitor 500x

Concentrate*

Baliklis

Etanolis

Méginiy émimo priemonés
Tepinélis Copan 168C
Tepinélis Copan FloQ
Tepinélis Copan 175KS01
Tepinélis Puritan 25-801 A 50
VTM Sigma Virocult

VTM Remelis M4-RT

VTM Remel M48

VTM Remel M58

VTM Remel M6S

VTM RT$

DeltaSwab virusas$

BD universalus virusy pernesimo

tirpalas

" Mikroorganizmy koncentracijos tiriamos priklausomai nuo atsargy.
T Bocavirus, Legionella pneumophila ir SARS-CoV-2 buvo tirti naudojant ,Chiroflu“ nosies gripo vakcing vietoj

0,000001 % v/v

% colio?/1 ml UTM
1% viv
1% viv

1% viv

5 % viv
5 % viv

1 tepinélis / 1 ml UTM
1 tepinélis / 1 ml UTM
1 tepinélis / 1 ml UTM
1 tepinélis / 1 ml UTM
100 %
100 %
100 %
100 %
100 %
100 %
100 %
100 %

LFluMist“ ir ,Fluenz Tetra“ nosies vakciny.

I Bocavirus, Legionella pneumophila ir SARS-CoV-2 buvo tirti naudojant ,Protect RNA" vietoj RNAseOUT.

Trukdziy néra

Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra

Trukdziy néra

Trukdziy néra

Trukdziy néra

Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra
Trukdziy néra

Trukdziy néra

§ Bocavirus, Legionella pneumophila ir SARS-CoV-2 buvo tirti naudojant ,VTM RT* ir ,Delta Swab Virus* vietoj ,VTM
Remel M4“, ,VTM Remel M5" ir VTM Remel M6".
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Bendros infekcijos

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

] vieng méginj buvo jtraukti didelés ir mazos koncentracijy skirtingi organizmai. Organizmai
buvo pasirinkti atsizvelgiant j svarbuma, paplitima ir ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel” kasetés schemg (tiksliniy organizmy pasiskirstymg jvairiose reakcijos kamerose).

Analités buvo suleistos j simuliuotg NPS méginiy matrica (kultivuotos Zmogaus Igstelés UTM
terpéje) aukStomis (25-50 karty didesnés uz LoD koncentracijos) ir zemomis (5 kartus
didesnés uz LoD koncentracijos) koncentracijomis bei tiriami jvairiomis kombinacijomis.
16. lentelé pateiktas Sio tyrimo metu tirty bendry infekcijy sarasas.
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16. lentelé. Bendry infekcijy deriniy tyrimy sarasas

Patogenai Stamas Koncentracija
A gripo virusas H3N2 A/Port Calmersas/1/73 50 x LoD
Adenovirusas C2 Adenoidinis 6 5x LoD
A gripo virusas H3N2 A/Port Calmersas/1/73 5x LoD
Adenovirusas C2 Adenoidinis 6 50 x LoD
3 paragripo virusas C243 50 x LoD
Enterovirusas D68 US/IL/14-18952 5 x LoD
A gripo virusas H3N2 AlPort Calmersas/1/73 50 x LoD
Adenovirusas C2 Adenoidinis 6 5 x LoD
A gripo virusas H3N2 A/Port Calmersas/1/73 5 x LoD
Adenovirusas C2 Adenoidinis 6 50 x LoD
3 paragripo virusas C243 50 x LoD
Enterovirusas D68 US/IL/14-18952 5 x LoD
3 paragripo virusas C243 5 x LoD
Enterovirusas D68 US/IL/14-18952 50 x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 50 x LoD
B gripo virusas B/Virdzinija/ATCC5/2012 5x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 5 x LoD
B gripo virusas B/Virdzinija/ATCC5/2012 50 x LoD
Adenovirusas C2 Adenoidinis 6 50 x LoD
Rinovirusas A2 HGP 5x LoD
Adenovirusas C2 Adenoidinis 6 5x LoD
Rinovirusas A2 HGP 50 x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 50 x LoD
Rinovirusas A2 HGP 5 x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 5 x LoD
Rinovirusas A2 HGP 50 x LoD
Koronavirusas OC43 0C43 50 x LoD
Rinovirusas A2 HGP 5x LoD
Koronavirusas OC43 0C43 5x LoD
Rinovirusas A2 HGP 50 x LoD

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Patogenai Stamas Koncentracija
Zmogaus metapneumovirusas B2 Peru6-2003 50 x LoD
1 paragripo virusas C-35 5 x LoD
Zmogaus metapneumovirusas B2 Peru6-2003 5x LoD
1 paragripo virusas C-35 50 x LoD
Koronavirusas 229E 229E 50 x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 5x LoD
Koronavirusas 229E 229E 5x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 50 x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas B 18537 50 x LoD
Koronavirusas NL63 Néra 5x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas B 18537 5 x LoD
Koronavirusas NL63 Néra 50 x LoD
Gripo virusas A H1N1/pdm09 NY/03/09 25 x LoD*
B gripo virusas B/Virdzinija/ATCC5/2012 5x LoD
Gripo virusas A H1N1/pdm09 NY/03/09 5 x LoD
B gripo virusas B/Virdzinija/ATCC5/2012 50 x LoD
Koronavirusas 229E 229E 50 x LoD
Koronavirusas OC43 0C43 5 x LoD
Koronavirusas 229E 229E 5x LoD
Koronavirusas OC43 0C43 50 x LoD
3 paragripas C-243 50 x LoD
4a paragripo virusas M-25 5x LoD
3 paragripas C-243 5 x LoD
4a paragripo virusas M-25 50 x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas B 18537 5 x LoD*
Zmogaus metapneumovirusas A1 1A10-2003 5 x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas B 18537 5x LoD
Zmogaus metapneumovirusas A1 1A10-2003 50 x LoD
A gripo virusas H3N2 A/Port Calmersas/1/73 50 x LoD
Rinovirusas A2 HGP 5 x LoD
A gripo virusas H3N2 A/Port Calmersas/1/73 5x LoD
Rinovirusas A2 HGP 50 x LoD

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Patogenai Stamas Koncentracija
M. pneumoniae M129-B7 50 x LoD
C. pneumoniae TW183 5x LoD
M. pneumoniae M129-B7 5x LoD
C. pneumoniae TW183 50 x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas B 9320 50 x LoD
Bokavirusas Klinikinis méginys 5 x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas B 9320 5x LoD
Bokavirusas Klinikinis méginys 50 x LoD
A gripo virusas H3N2 A/Virdzinija/ATCC6/2012 50 x LoD
Adenovirusas C5 Adenoidinis 75 5x LoD
A gripo virusas H3N2 A/Virdzinija/ATCC6/2012 5x LoD
Adenovirusas C5 Adenoidinis 75 50 x LoD
3 paragripo virusas C243 50 x LoD
Gripo virusas A H1N1/pdm09 NY/03/09 5 x LoD
3 paragripo virusas C243 5 x LoD
Gripo virusas A H1N1/pdm09 NY/03/09 50 x LoD
Adenovirusas C5 Adenoidinis 75 50 x LoD
Rinovirusas B, tipas HRV-B14 1059 5x LoD
Adenovirusas C5 Adenoidinis 75 5 x LoD
Rinovirusas B, tipas HRV-B14 1059 50 x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 50 x LoD
Rinovirusas B, tipas HRV-B14 1059 5x LoD
Kvépavimo sincitinis virusas A A2 5x LoD
Rinovirusas B, tipas HRV-B14 1059 50 x LoD
Koronavirusas OC43 0C43 50 x LoD
Rinovirusas B, tipas HRV-B14 1059 5x LoD
Koronavirusas OC43 0C43 5x LoD
Rinovirusas B, tipas HRV-B14 1059 50 x LoD

*Galutiné tirta koncentracija leido aptikti abu miSinyje esancius patogenus.

,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” saugos ir veiksmingumo santrauka 06/2025

81



Dviejy patogeny deriniai: Gripas A H1N1/pdm09 su gripu B; ir RSV B su hMPV A1 neparodé
teigiamo rezultato abiem taikiniams miSinyje esant pradinei testuotai koncentracijai.
Praskiedus Siy méginiy koncentracijas, abiejy infekcijy taikiniai buvo sékmingai aptikti.
Bendros gripo A H1N1/pdm0Q9 ir gripo B infekcijos yra labai retos, o abiejy virusy cirkuliacija
tuo paciu sezonu pasitaiko retai. Nors RSV ir hMPV virusy sezonai i$ dalies sutampa, hMPV
dazniau nustatomas pavasarj, o RSV pikas bilna zZiema, todél koinfekcijos tikimybé
sumazeéja. Visos kitos tirtos koinfekcijos, iSskyrus minétas kombinacijas, davé teigiamg
rezultatg abiem miSinyje esantiems patogenams tiek esant mazZoms, tiek dideléms
koncentracijoms. Koinfekcijy buvimas neturéjo jokio poveikio analizés rezultatams.

02 priedas Klinikinis efektyvumas

Klinikinis veikimas buvo jrodytas naudojant ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0%. ,QlAstat-Dx Rise* ir
,QlAstat-Dx Analyzer 2.0“ naudoja tuos pacius analizés modulius kaip ir ,QlAstat-Dx
Analyzer 1.0% todél klinikinis veikimas néra paveikiamas naudojant ,QlAstat-Dx Rise.”
,QlAstat-Dx Rise“ ir ,QlAstat-Dx Analyzer 1.0“ efektyvumo lygiavertiSkumas buvo
patvirtintas atlikus pakartojamumo tyrimg

Nuo 2018 mety jvairiose ES ir JAV vietose buvo atlikta daug tyrimy, kuriy duomenys véliau
buvo apibendrinti metaanalizéje. Si analizé apémé i§ viso 3746 asmenis, turéjusius

kvépavimo taky infekcijos pozymiy ir simptomy.

Klinikiniy tyrimy metu tiriamieji méginiai buvo paimti naudojant... universalios pernesimo
terpés (UPT) (,Copan Diagnostics® [Brescia, Italija ir CA, USA]), ,DeltaSwab Virus® (,DeltaLab",
Ispanija), ,MicroTest™* M4® M4RT®, M5 M6® (,Thermo Fisher Scientific®, MA, JAV),
,BD™*universali virusy pernesimo (UV) sistema (,Becton Dickinson®, NJ, JAV), universalios
pernesimo terpés (UPT) sistema (,HealthLink® Inc.“, FL, JAV), universali pernesimo terpé
(,Diagnostic Hybrids®, OH, JAV), V-C-M terpé (,Quest Diagnostics®, NJ, JAV) ir ,UniTranz-RT®"

universali pernesimo terpé (,Puritan® Diagnostics®, ME, JAV) émimo rinkinius.
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Klinikinis jautrumas arba teigiamy rezultaty procentinis sutapimas (Positive Percent
Agreement, PPA) buvo apskaiciuotas taip: 100% x (TP/[TP + FN]). Teisingai teigiamas (True
Positive, TP) rezultatas reiSkia, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” ir
lyginamieji metodai parodé teigiamg rezultatg organizmui, o klaidingai neigiamas (False
Negative, FN) rezultatas reiskia, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel*

rezultatas buvo neigiamas, kai lyginamujy metody rezultatai buvo teigiami.

SpecifiSkumas arba neigiamy rezultaty atitiktis procentais (,Positive Percent Agreement”,
NPA) buvo apskaiciuota taip: 100 % x (TN/[TN + FP]). Teisingai neigiamas (True Negative,
TN) rezultatas reiSkia, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” ir lyginamasis
metodas parodé neigiamag rezultatg, o klaidingai teigiamas (False Positive, FP) rezultatas
reiSkia, kad ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* rezultatas buvo teigiamas, kai
lyginamuyjy metody rezultatai buvo neigiami. Pavieniy patogeny klinikiniam specifiSkumui
apskaiciuoti bendrieji prieinami rezultatai buvo naudojami atimant teisingus ir neteisingus
teigiamus organizmy rezultatus. Tiksli binominio dviSalio 95 % pasikliautinio intervalo (PI)
reikSmé buvo apskaiCiuota kiekvienam taSkiniam jver€iui. 17.lentelé pateikiamas
,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” klinikinis jautrumas (arba teigiamo sutapimo
daznis) ir klinikinis specifiSkumas (arba neigiamo sutapimo daznis) su 95 % pasikliautiniais

intervalais prie$ iSsprendziant nesutapimus.
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17. lentelé. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ ir etaloninio metodo rezultaty atitikimas pries
nesutapimy sprendima

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Tikslas

Adenovirusas

Bokavirusas*

Koronavirusas
229E

Koronavirusas
0C43

Koronavirusas
NL63

Koronavirusas
HKU1

84

TP /(TP + FN)

124 /136

Netaikoma
38/42

63 /67
86 /98

73175

%

91,18 %

Netaikoma
90,48 %

94,03 %

87,76 %

97,33 %

95 % PI
Virusai

85,09—
95,36 %

Netaikoma

77,38—
97,34 %
85,41—
98,35 %
79,59—
93,51 %
90,70-
99,68 %

TN/ (TN + FP)

2610/2642

Netaikoma
2734/2734

2704/2708

267412679

2689/2701

%

98,79 %

Netaikoma
100,00 %

99,85 %

99,81 %

99,56 %

95 % PI

98,29—
99,17 %
Netaikoma
99,87—
100,00 %
99,62—
99,96 %
99,56—
99,94 %

99,23—
99,77 %
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Teigiamy rezultaty procentinis
sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis
sutapimas

Tikslas

SARS-CoV-2

Zmogaus
metapneumovirusas
A+B

A gripo virusas
Gripo virusas A H1N1
pdm09

A gripo virusas H1

A gripo virusas H3
B gripo virusas

1 paragripo virusas
2 paragripo virusas
3 paragripo virusas
4 paragripo virusas
Kvépavimo sincitinis
virusas A+B

Rinovirusas /
enterovirusas

Bordetella pertussis

Chlamydophila
pnheumoniae

TP/(TP+FN) % 95 % PI
Virusai
396/ 417 94,96 % 92,40—
96,86 %
139/150 92,67 % 87,26—
96,28 %
267 /270 98,89 %. 96,79—
99,77 %
1247128 96,88 % 92,19—
99,14 %
0/1 0,00 % 0,00—
97,50 %
199/203 98,03 % 95,03—
99,46 %
175/ 184 95,11 % 90,92—
97,74 %
58 /59 98,31 % 90,91-
99,96 %
8/10 80,00 % 44,39—
97,48 %
1217127 95,28 % 90,00—
98,25 %
28/31 90,32 % 74,25—
97,96 %
313/329 95,14 % 92,22—
97,20 %
366 /403 90,82 % 87,57—
93,45 %
Bakterijos
41741 100,00 % 91,40
100,00 %
66 /74 89,19 % 79,80—
95,22 %

TN/(TN+FP) % 95 % Pl

535 / 540 99,07 %  97,85-
99,70 %

2622/2627  99,81%  99,56—
99,94 %

2407 /2495 96,47 % 95,67—

97,16 %
2634 / 2645 99,58 % 99,26—
99,79 %
277412774 100,00 %  99,87—
100,00 %
2558/2572 99,46 % 99,09-
99,70 %
2590/2 592 99,92 % 99,72—
99,99 %
2713712717 99,85 % 99,62—
99,96 %
2766/ 2766 100,00 %  99,87—
100,00 %
2646 /2652 99,77 % 99,561-
99,92 %
27322745 99,53 % 99:19—
99,75 %
24382447 99,63 % 99,30-
99,83 %
2313/2375 97,39 % 96,67—
97,99 %

2716/2735 99,31 % 98,92—
99,58 %

2700/2702 99,93 % 99,73—
99,99 %

Lentelés tesinys kitame puslapyje
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas Neigiamy rezultaty procentinis

sutapimas
Tikslas TP /(TP +FN) % 95 % PI1 TN/(TN+FP) % 95 % PI
Bakterijos
Legionella Netaikoma Netaikoma  Netaikoma  Netaikoma Netaikoma  Netaikoma
pneumophila*
Mycoplasma 65 /65 100,00 % 94,48— 2703/2711 99,70 % 99,42—
pneumoniae 100,00 % 99,87 %
Bendrai

Bendrai 2750/2910 94,50 % 93,61— 53258/ 53559 99,44 % 99,37—

95,30 % 99,50 %

* Tikslinis rodiklis nebuvo vertintas su klinikiniais méginiais. Bokaviruso ir Legionella pneumophila veikimo rodikliai
buvo vertinti tik naudojant dirbtinai paruos$tus méginius. 19. lenteléje pateikiama daugiau informacijos apie dirbtiniy
méginiy tyrimy rezultatus.

ISsprendus nesutapimus, nustatyta 2889 tikry teigiamy ir 53 289 tikry neigiamy ,QlAstat-Dx
Respiratory Panel“ rezultaty bei 120 klaidingai neigiamy ir 162 klaidingai teigiamy rezultaty.
18. lentelé pateikiamas ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel” klinikinis jautrumas
(arba teigiamo sutapimo daznis) ir klinikinis specifiSkumas (arba neigiamo sutapimo daznis)

su 95 % pasikliautiniais intervalais po nesutapimy sprendimo.
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18. lentelé. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ ir etaloninio metodo rezultaty atitikimas po
nesutapimy sprendimo

Teigiamy rezultaty procentinis
sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Tikslas

Adenovirusas

Bokavirusas*

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

Zmogaus
metapneumovirusas
A+B

A gripo virusas

Gripo virusas A H1N1
pdm09

A gripo virusas H1

A gripo virusas H3

B gripo virusas

1 paragripo virusas

2 paragripo virusas

TP/(TP+FN) % 95 % PI
Virusai
136 /141 96,45 % 91,92—
98,84 %
Netaikoma Netaikoma Netaikoma
38/41 92,68 % 80,08
98,46 %
66 /70 94,29 % 86,01—
98,42 %
88/97 90,72 % 83,12—
95,67 %
73174 98,65 % 92,70—-
99,97 %
397 /409 97,07 % 94,93—
98,47 %
142 /148 95,95 % 91,39—
98,50 %
327 /330 99,09 % 97,37—-
99,81 %
124 /128 96,88 % 92,19-
99,14 %
0/1 0,00 % 0,00-
97,50 %
210/ 214 98,13 % 95,28—
99,49 %
1771185 95,68 % 91,66—
98,11 %
62/63 98,41 % 91,47-
99,96 %
8/8 100,00 %  63,06—
100,00 %

TN/ (TN +FP) %

2617/2637

Netaikoma

2735/2735

2704/2705

2677/2680

2690/2702

544 | 548

262712629

2407/2435

2634 / 2645

277412774

2558 /2 561

2591/2591

2713/2713

2768/2768

Lentelés tesinys kitame puslapyje

99,24 %

Netaikoma

100,00 %

99,96 %.

99,89 %

99,56 %

99,27 %

99,92 %

98,85 %

99,58 %

100,00 %

99,88 %

100,00 %

100,00 %

100,00 %
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95 % PI

98,83-99,54 %

Netaikoma

99,87-100,00 %

99,79-100,00 %

99,67-99,98 %

99,23-99,77 %

98,14-99,80 %

99,73-99,99 %

98,34-99,23 %

99,26-99,79 %

99,87-100,00 %

99,66-99,98 %

99,86-100,00 %

99,86-100,00 %

99,87-100,00 %
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Lentelés tesinys i$ ankstesnio puslapio

Teigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Neigiamy rezultaty procentinis sutapimas

Tikslas

3 paragripo virusas
4 paragripo virusas

Kvépavimo sincitinis
virusas A+B

Rinovirusas /
enterovirusas

Bordetella pertussis

Chlamydophila
pneumoniae

Legionella
pneumophila*

Mycoplasma
pneumoniae

Bendrai

TP/(TP+FN) % 95 % PI
Virusai
122/126 96,83 % 92,07-99,13 %
38/41 92,68 % 80,08-98,46 %
319/331 96,37 % 93,75-98,11 %
385/418 92,11 % 89,09-94,50 %
Bakterijos
431743 100,00 %  91,78-100,00 %
68/75 90,67 % 81,71-96,16 %
Netaikoma Netaikoma Netaikoma
66 / 66 100,00 %  94,56-100,00 %
Bakterijos

2889/3009 96,01 % 95,25-96,68 %

TN/ (TN + FP)

2648/2653
273212735
244212445

231712 360

2716/2733
2701/2701

Netaikoma

2703/2710

53298/ 53460

%

99,81 %
99,89 %
99,88 %

98,18 %

99,38 %
100,00 %

Netaikoma

99,74 %

99,70 %

95 % PI

99,56-99,94 %
99,68-99,98 %
99,64-99,97 %

97,55-98,68 %

99,01-99,64 %
99,86-100,00 %

Netaikoma

99,47-99,90 %

99,65-99,74 %

* Tikslinis rodiklis nebuvo vertintas su klinikiniais méginiais. Bokaviruso ir Legionella pneumophila veikimo rodikliai
buvo vertinti tik naudojant dirbtinai paruostus méginius. 25 lenteléje pateikiama daugiau informacijos apie dirbtiniy
méginiy tyrimy rezultatus.
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jvertinti bokaviruso, Legionella pneumophila, A gripo H1N1, paragripo viruso 2, paragripo
viruso 4, koronaviruso 229E ir Chlamydophila pneumoniae jautrumg bei specifiSkuma.
koncentracijoms Bokavirusui ir Legionella pneumophila, bei 3 x, 5 x ir 10 x LoD
koncentracijoms A gripo H1N1, paragripo virusui 2, paragripo virusui 4, koronavirusui 229E
ir Chlamydophila pneumoniae.

Dirbtiniy méginiy tyrimy rezultatai pateikti 19. lentelé ir 20. lentelé.

19. lentelé. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ veikimo duomenys su dirbtiniais Bokaviruso ir
Legionella pneumophila méginiais

Tiklsus dvipusis 95 %
pasikliautinumo intervalas

Patogenas Imties lygis Daznumas Proporcija (%) Apatiné riba (%)  Virsutiné riba (%)
Bokavirusas 2 x LoD 25/25 100,00 % 86,28 % 100,00 %

5 x LoD 15715 100,00 % 78,20 % 100,00 %

10 x LoD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
Legionella 25/25 100,00 % 86,28 % 100,00 %
pneumophila 2x LoD

5 x LoD 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %

10 x LoD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
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20. lentelé. ,,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel“ veikimo duomenys su dirbtiniais A gripo H1N1,
paragripo 2, paragripo 4, koronaviruso 229E ir Chlamydophila pneumoniae méginiais

Tiklsus dvipusis 95 % pasikliautinumo

intervalas
Patogenas Imties lygis Daznumas Proporcija (%) Apatiné riba (%) Virsutineé riba (%)
A gripo virusas H1 3 x LoD 24/24 100 % 86,2 % 100 %
5xLOD 27127 100 % 87,5 % 100 %
10 x LoD 24/24 100 % 86,2 % 100 %
Koronavirusas 229E 3 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
5x LOD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
2 paragripo virusas 3 x LODv 16/16 100 % 80,6 % 100 %
5xLOD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
4 paragripo virusas 3 x LoD 15/16 93,8 % 71,7 % 100 %
5x LOD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Chlamydqphila 3 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
pneumoniae
5xLOD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10 x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
ISvada

ISsamis daugiacentriai tyrimai parodé ,QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel* tyrimo
veiksminguma.

Bendrasis klinikinis jautrumas buvo 96,01 % (95 % PI, 95,25-96,68 %). Bendrasis klinikinis
specifiSkumas buvo 99,70 % (95 % PI, 99,65-99,74 %).
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