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Kopsavilkums par droSumu un veiktspéju

Sis drosuma un veiktsp&jas kopsavilkums (DVK) ir paredzéts, lai nodro$inatu publisku
piekluvi jaunakajam kopsavilkumam par ierices droSuma un veiktspéjas galvenajiem
aspektiem.

Ar DVK nav paredzéts aizstat lietoSanas instrukcijas ka galveno dokumentu, kas nodro$ina
ierices drosu lietoSanu, ka ar tas nav ieceréts, lai sniegtu diagnostiskos vai terapeitiskos
ieteikumus paredzétajiem lietotajiem.

Talak sniegta informacija ir paredzéta profesionaliem lietotajiem.

Dokumenta redakcija: 02
lzdosanas datums: 2025. gada jlnijs
Razotaja atsauces numurs DVK: HB-3413-SPR

1. lerices identifikacija un vispariga informacija
1.1. lerices

tirdzniecibas QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
nosaukums(-i)

1.2. Razotaja
nosaukums un QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, VACIJA
adrese

1.3. Razotaja
vienotais
registracijas
numurs (VRN)

DE-MF-000004949
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1.4. Pamata

UDI-DI 4053228RRPSC2QST0000001PM

1.5. Eiropas
medicinas iericu
nomenklatiras W0105070503 Elpcelu infekcijas — Multiplex NA reagenti
(EMDN)
apraksts/teksts

1.6. lerices riska

Klase C klase

1.7. Norade, vai

ta ir pacienttuvas | & jerice nav paredzéta pacienttuvai testé3anai.
testésSanas ierice
un/vai . o ) ) .
kompanjondiag- St ierice nav kompanjondiagnostikas I1dzeklis.

nostikas ierice

1.8. Gads, kad
izsniegts pirmais
uz ierici
attiecinamais
sertifikats
saskana ar
Regulu

(ES) 2017/746

2024

1.9. Pilnvarotais
parstavis (ja tads
ir); nosaukums
un VRN

Nav piemérojams
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1.10. Pazinota
struktira un
vienotais
identifikacijas
numurs (VIN)

TUV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraRe 2 90431 Niirnberg,
Vacija 0197

2. lerices paredzétais lietojums

2.1. LietoSanas
noluks

QIAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir kvalitativs tests, ko
paredzéts izmantot tadu nazofaringealo uztriepju (nasopharyngeal
swab, NPS) paraugu analizéSanai, kas panemti no pacientiem ar
simptomiem un ar aizdomam par elpcelu infekciju, lai noteiktu virusa
vai bakterialo nukleinskabju klatbatni. Analizi ir paredzéts izmantot
ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx
Rise automatizétai integrétai nukleinskabju izdaliSanai un

multipleksai reallaika nukleinskabju RT-PCR noteik§anai parauga.

QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nosaka un diferencé*
adenovirusu, bokavirusu, koronavirusu 229E, koronavirusu OC43,
koronavirusu NL63, koronavirusu HKU1, SARS-CoV-2, A+B tipa
cilvéka metapneimovirusu, A tipa gripas virusu, A tipa gripas virusa
H1N1/pdm09 apakstipu, A tipa gripas virusa H1 apakstipu, A tipa
gripas virusa H3 apakstipu, B tipa gripas virusu, 1. tipa paragripas
virusu, 2. tipa paragripas virusu, 3. tipa paragripas virusu, 4. tipa
paragripas virusu, A+Btipa respiratori sincitidlo virusu,
rinovirusu/enterovirusu, Bordetella pertussis, Chlamydophila
pneumoniae, Legionella pneumophila un Mycoplasma pneumoniae.

* Gan enteroviruss, gan rinoviruss tiek noteikts, izmantojot QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel analizi, bet tie netiek diferencéti.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir paliglidzeklis elpcelu

infekciju diagnosticé$ana simptomatiskiem pacientiem.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes rezultati ir
jainterpreté visu attiecigo klinisko un laboratorisko radrtaju
konteksta. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes
rezultatus nav paredzéts izmantot ka vienigo avotu [émuma par
diagnozi, terapiju vai citu pacienta arstéSanu pienemsanai, bet kopa
ar citiem kltniskiem, laboratoriskajiem un epidemiologiskajiem datiem.

Pozitivi rezultati neizslédz vienlaicigu inficéSanos ar citiem
organismiem, kas nav ieklauti QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel analize.

Konstatétais ierosinatajs vai ierosinataji var nebdat slimibas skaidri
zinamais célonis. Negativi rezultati neizslédz elpcelu infekcijas

iespéjamibu.

Analizes veiktspéjas raksturojums ir noteikts tikai individiem, kuriem

ir elpcelu simptomi.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel testu drikst izmantot
tikai apmaciti laboratorijas specialisti, un tas nav paredzéts

pasparbaudei vai pacienttuvai testésanai.

LietoSanai in vitro diagnostika.

2.2. Indikacija
(-as) un mérka
populacija(-as)

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir kvalitativs reallaika
RT-PCR tests virusu vai baktériju nukleinskabju noteikSanai
nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS) paraugos,
kas nemti no simptomatiskiem pacientiem ar aizdomam par elpcelu
infekciju. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir paredzéts
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lietoSanai in vitro diagnostikd un paredzéts lietoSanai slimnicas
laboratorijas apstaklos vai laboratorijas vidé tikai apmacitiem
laboratorijas specialistiem.

. . . | ® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes rezultatus

2.3. lerobezojumi

un/vai nav paredzéts izmantot ka vienigo avotu [émuma par diagnozi,

kontrindikacijas terapiju vai citu pacienta arstéanu pienemsanai.

® Pozitivi rezultdti neizsléedz vienlaicigu inficéSanos ar
organismiem, kas nav ieklauti QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel analizé. Konstatétais ierosinatajs var nebat
slimibas galigais célonis.

® Negatlvi rezultati neizsledz augSéjo elpcelu infekciju. Ne visi
akatu elpcelu infekciju izraisttaji tiek atklati ar So analizi.

® Ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi iegitais
negativais rezultats neizslédz sindroma infekcijas raksturu.
Negativus analizes rezultatus var radit vairaki faktori un to
kombinacijas, tostarp paraugu apstrades klUdas, analizes
mérka nukleinskabju sekvencu variacijas, taddu organismu
izraistta infekcija, kuri nav ieklauti analize, ieklauto organismu
[Tmenis, kas ir mazaks par analizei noteikto noteik§anas robezu,
un dazu zalu, terapiju vai aktivo vielu lietoSana.

® Testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir paredzéts
izmantot tikai to paraugu testéSanai, kas ir aprakstiti Saja
lietoSanas instrukcija. Testa veiktspéjas raksturlielumi ir noteikti
ar nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS)
paraugiem no personam ar elpcelu simptomiem.

® QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi ir paredzéts
izmantot kopa ar veselibas apripes kultiras standartu

organisma atjaunoSanai, serotipé€Sanai un/vai antibakterialas

uznémibas testéSanai attiecigad gadijuma.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes rezultati ir

jainterpreté veselibas apriipes darbiniekiem ar atbilstoSam

zinaanam visu attiecigo kiinisko, laboratoriju un epidemiologisko

raditaju konteksta.

® QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel var izmantot tikai
sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0*, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un
QlAstat-Dx Rise.

® QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir kvalitativa analize,
bet t& nenodro$ina konstatéto organismu kvantitativo vértibu.

® Virusu un baktériju nukleinskabes var pastavét in vivo ari tad, ja
organisms nav dzivotspéjigs vai infekciozs. Mérka markiera
noteik§ana nenozimé, ka atbilsto$ais organisms ir infekcijas vai
klnisko simptomu izraisitajs.

® Virusu un bakteridlo nukleinskabju noteikSana ir atkariga no
pareizas paraugu savakSanas, apstrades, transportéSanas,
uzglabasanas un ievietoSanas QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV2 Panel Cartridge kasetné. lepriekSminéto proceddru
nepareiza darbibu veik§ana var izraisit nepareizus rezultatus,
tostarp aplami pozitivus vai aplami negativus rezultatus.

® Analizes jutiba un specifiskums attieciba uz konkrétiem
organismiem un visiem organismiem kopa, ir konkrétas analizes
raksturigie darbibas parametri, un tie neatskiras atkariba no
dominances. Savukart gan negativas, gan pozitivas testa rezultata
predikativas vértibas ir atkarigas no slimibas/organisma
dominances.

e 3itesta veiktsp&ja nav noteikta personam, kuras ir sanémusas

gripas vakcinu. Nesen deguna ievadita gripas vakcina var izraisit

aplami pozitivus rezultatus A un/vai B tipa gripas noteikSanai.

* DiagCORE Analyzer ierices, kurds darbojas QlAstat-Dx programmatiras 1.5 vai
jaunaka versija, var izmantot ka alternativas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 instrumentiem.
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3. lerices apraksts

3.1. lerices
apraksts, tostarp
ierices
lietoSanas
nosacijumi

a) lerices visparigs apraksts, tostarp tas paredzétais
mérkis un paredzétie lietotaji

lerices apraksts

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ir vienreizéjas
lietoSanas plastmasas ierice, kas lauj veikt pilniba automatizétas
molekularas analizes elpcelu patogénu noteikSanai. QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge galvenas funkcijas ietver
saderibu ar elpcelu nazofaringealajam uztriepém (nasopharyngeal
swab, NPS), tieSi izmantojot sausas nazofaringeadlas uztriepes
(piem., Copan® FLOQSwabs®, kat. Nr. 503CS01 / 550C) un
nazofaringeadlds uztriepes universala transportéSanas vidé
(universal transport medium, UTM), testéSanai nepiecieSamo
iepriek§ ievietoto reagentu hermétisku aizsargbarjeru un
automatisku darbibu. Visas paraugu sagatavo$anas un analizes

testéSanas darbibas tiek veiktas kasetné.

Visi readenti, kas ir nepiecieSami testa cikla pilnigai izpildei,
pasizolacijas rezima ir iepriek$ ievietoti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Lietotdjam nav jasaskaras un/vai
jarikojas ne ar nevienu reagentu. Testa izpildes laika ar reagentiem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx
Rise analizéSanas modull ievietotaja kasetné rikojas pneimatiski
darbinamas Skidrumu dozéS8anas mikrosistémas, un tam nav tieSas
saskares ar izpildmehanismiem. Sistéma QIAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise ir iestradati gaisa filtri

gan iepllstoSajam, gan izpllstoSajam gaisam, kas nodroSina

apkartéjas vides papildu aizsardzibu. Péc testéSanas kasetne
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joprojam visu laiku paliek hermétiski noslégta, kas liela méra veicina

tas droSu utilizaciju.

Kasetné automatiski tiek secigi veiktas vairakas darbibas,
izmantojot pneimatisko spiedienu, lai paraugus un Skidrumus caur

parneses kameru parvietotu uz paredzétajiem galameérkiem.

Sis komplekts ir paredzéts profesionalai lieto$anai.

Produktu drikst lietot tikai molekularas biologijas metodika Tpasi

instruéts un apmacits personals, kas pazist o tehnologiju.
lerices paredzétais mérkis

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir kvalitativs reallaika
RT-PCR tests virusu vai baktériju nukleinskabju noteikSanai
nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS) paraugos,
kas nemti no simptomatiskiem pacientiem ar aizdomam par elpcelu
infekciju. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir paredzéts
lietoSanai in vitro diagnostikd un paredzéts lietoSanai slimnicas
laboratorijas apstaklos vai laboratorijas vidé tikai apmacitiem

laboratorijas specialistiem.

b) Analizes metodes principa vai instrumenta darbibas
principu apraksts

Diagnostiskie testi, izmantojot QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel, tiek veikti QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
un QlAstat-Dx Rise sisttma. Visas parauga sagatavoSanas un
analizes darbibas automatiski tiek veiktas sisttma QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx Rise. Paraugi
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tiek savakti un manuali ievietoti QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné atkaribd no apstrades
opcijas: vai nu ievietojot nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal
swab, NPS) uztriepes atveré, izmantojot sausas nazofaringealas
uztriepes, vai izmantojot parneses pipeti nazofaringealas uztriepes
ievadiSanai universala transportéSanas vidé (universal transport
medium, UTM) galvenaja porta.

Paraugu panemsana un kasetnes ievietoSana

Paraugu savak$ana un péc tam ievietoSana QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetné javeic darbiniekiem ar
zinaSanam par droSu biologisko paraugu apstradi.

Lietotajam jaizpilda talak aprakstitas darbibas.

1. Tiek savakts vienreizlietojams nazofaringealas uztriepes
paraugs. Nazofaringeadlo uztriepi ievieto vienreizlietojama
mégené, kas piepildita ar universalu transporté$anas vidi —
tikai nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS)
universalas transportéSanas vides apstrades opcija.

Parauga informacija tiek manuali uzrakstita uz parauga etiketes
vai ta tiek piestiprinata QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge augSpusé. Ja tiek izmantots QlAstat-Dx Rise,
etikete ar parauga informaciju ir japiestiprina QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasetnes aug$pusé.

Paraugs tiek manuali ievietots QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ka noradtts talak.

O Sausa nazofaringeala uztriepe (nasopharyngeal swab, NPS):
Nazofaringealas uztriepes tampons tiek ievietots QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge uztriepes atveré.

10
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O Nazofaringeala uztriepe (nasopharyngeal swab, NPS)
universalaja transportéSanas vidé: parauga 300 ul tiek
parnests uz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetnes galveno atveri, izmantojot vienu no
komplektacija ieklautajam parneses pipetém.

Parauga svitrkods un QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetnes svitrkods tiek ieskenéti QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai QlAstat-Dx Rise.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne tiek
ievietota QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai
QlAstat-Dx Rise sistema.

Sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vai
QlAstat-Dx Rise sakas testa izpilde.

Parauga sagatavosSana, nukleinskabju amplificéSana un
noteikSana

Parauga esoSo nukleinskabju izdaliSana, amplificéSana un
noteik8ana QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un
QlAstat-Dx Rise sistema tiek veikta automatiski.

1. Paraugs tiek homogenizéts un Sinas tiek lizétas QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes lizes
kamera, kura ir aprikota ar rotoru, kas griezas liela atruma.

NukleTnskabes no lizéta parauga tiek izdalitas, piesaistot tas
kvarca membranai QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetnes izdali8anas kamera haotropo salu un spirta
klatbatné.
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Izdalitas nukletnskabes no membranas tiek elutétas izdaliSanas
kamera un tiek sajauktas ar liofilizétam PCR kimikalijam
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sauso
kimikaliju kamera.

Parauga un PCR reagentu maisijums tiek dozéts QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetnes PCR
kameras, kuras ir liofilizéti, analizei specifiski praimeri un zondes.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx
Rise sistéma tiek izveidoti optimalas temperatiras profili, lai
veiktu efektivu multiplekso reallaika RT-PCR, un veiktu reallaika
fluorescences mérijumus, lai generétu amplifikacijas Itknes.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QlAstat-Dx
Rise programmatidra interpreté iegitos datus un procesa

kontroles materialus un sagatavo testa parskatu.

c) Pamatojums produkta kvalificeSanai par ierici un
ierices riska klase (izraksts no regulativas stratégijas
dokumenta)

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir reagentu kasetne,
kas sniedz informaciju par patologisko stavokli, ka definéts produkta
paredzétaja lietojuma. Tas kvalificé QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel kasetni un ADF programmatiru ka in vitro
diagnostikas mediciniskas ierices, ka definéts IVDR 2017/746 2.
punkta (2) apakSpunkta. Turklat saskana ar IVDR 2017/746 VIl
PIELIKUMA 1.9. punktu viss produkts tiek klasificéts atbilstoSi C
klasei.
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3.2. Jaierice ir
komplekts, tas
komponentu
apraksts (tostarp
komponentu
normativais
statuss,
pieméram, IVD,
mediciniskas
ierices, un
pamata UDI-DI)

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel komplekts sastav no

seSam atseviSki iepakotam kasetném un seSam atseviski

iepakotam parneses pipetém.

Komplekta saturs netiek pardots atseviski.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sniedz informaciju par
patologisko stavokli, ka definéts produkta paredzétaja lietojuma.
Tas kvalificé QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ka in vitro
diagnostikas medicinisku ierici, ka definéts IVDR 2017/746 2.
punkta (2) apakSpunkta.

3.3. Atsauce uz
iepriekSejo(-am)
paaudzi(-em) vai
variantiem, ja
tadi ir, un
atskiribu
apraksts

AtskirTba starp attiecigo ierici, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
iepriek§éjam versijam: QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel IVDD 1. versija un QlAstat-Dx Respiratory
Panel — ir noradtta tabula talak.

Panel un

QlAstat-Dx QlAstat-Dx QlAstat-Dx
Respiratory Respiratory Respiratory
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 Panel (691211
Panel (kat. Panel (691214 V1 IVDD versija)
Nr. 691215 un kat. | IVDD versija)
Nr. 691214 V2
IVDD versija)
Mérka Ar $o paneli péc Panell 8. reakcijas | Panell ir maskeéts
difeI:enciécija regulativas kamerai tika Chlamydophila
apstiprinasanas pievienots pneumoniae
tika atklats SARS-CoV-2 mérkis. Panelis
Chlamydophila viruss, jo globalas nenosaka
pneumoniae COVID-19 SARS-CoV-2
merkis. pandémijas laika merki.
bija nepiecieSams
to noteikt. Panelt ir
maskeéts
Chlamydophila
pneumoniae
mérkis.
leklaugana Dazu mérku Dazu mérku Dazu mérku
! ieklausana tika ieklauSana tika ieklauSana bija
uzlabota, lai uzlabota, lai ierobezota
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aptvertu plasaku aptvertu plasaku mazaka aptverto
genétiskas genétiskas celmu skaita dé|
variabilitates variabilitates
diapazonu diapazonu.
Deriguma 9 ménesi 9 ménesi 6 ménesi
termins

3.4. LietoSanai
kopa ar ierici

paredzéto o
piederumu Nav piemérojams.

apraksts

?efié\élil; citu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi ir paredzéts
izstradajumu izmantot ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 un

apraksts, ko
paredzéts lietot
kopa ar ierici

QIAstat-Dx Rise sistému.

Nemiet véra, ka QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
analizes definicijas fails (Assay Definition File, ADF) ir pieejams

vietné www.qgiagen.com.

4. Atsauce uz visiem piemérojamiem harmonizétajiem standartiem un KS
(kopigajam specifikacijam; Common Specifications, CS)

4.1.
Piemérojamie
harmonizétie
standarti un
kopigas
specifikacijas
(KS)

Harmonizétie standarti:

e EN ISO 13485:2016+AC:2018+A11:2021 — Mediciniskas
ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentéjosas
prasibas (ISO 13485:2016)

e EN ISO 14971:2019+A11:2021 Mediciniskas ierices. Riska

parvaldibas pieméroSana mediciniskajam iericém

14
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o EN ISO 15223-1:2021 - Mediciniskas ierices.
Simboli, kas lietojami medicinisko iericu etiketés,
markéjuma un sniedzamaja informacija. 1. dala:

Visparéjas prasibas

EN 62366-1:2015 + AC:2015 + AC:2016 + A1:2020 Mediciniskas

ierices. Medicinisko ieri€u izmantojamibas inZenierija

EN 13612:2002 Invitro diagnostikas medicinisko ieri¢u

veiktspéjas izvertéjums

EN ISO 18113-1:2011 Invitro diagnostikas mediciniskas
ierices. Razotaja sniegtd informacija (marke&jums). 1. dala:

Termini, definicijas un visparigas prasibas

EN I1SO 18113-2:2011 In vitro diagnostikas mediciniskas
ierices. RaZotaja sniegta informacija (markéjums). 2. dala: In
vitro diagnostikas reagenti profesionalajai lietoSanai. In vitro
diagnostikas mediciniskas ierices. Razotaja sniegta informacija

(mark&jums)

EN 62304:2006+A1:2015 Medicinisko piederumu

programmatira. Programmatdras dzives cikla procesi

ISO 20916:2019 In vitro diagnostikas mediciniskas ierices.
Klmiskas veiktsp&jas pétijumi, kuros izmanto paraugus no
cilvékiem. Laba pétijumu prakse (ISO 20916)

EN ISO 23640:2015 In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli.

In vitro diagnostikas reagentu stabilitates novérté$ana
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e EN 13975:2003 In vitro diagnostikas medicinas ieri¢u paraugu
nemsanas procediras pienems$anas testéSanai — statistikas
aspekti

(saraksta ieklauti esoSie harmonizétie standarti un standarti, kurus

paredzéts harmonizét)

Eiropas Komisija nav noteikusi kopigas specifikacijas, kas
piemérojamas QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel testam

5. Riski un bridinajumi

5.1. Atlikusie
riski un
nevélamas
blakusparadibas

Riski ir péc iespéjas samazinati un tiek uzskatiti par pienemamiem.

Nav nevélamu blakusparadibu.

5.2. Bridinajumi
un piesardzibas
pasakumi

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizi ir paredzéts
lietot laboratorijas specialistiem, kas ir apguvusi QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 un QIAstat-Dx Rise

lietoSanu.

Nemiet véra, ka var bidt nepiecieSams iepazities ar vietéjiem
noteikumiem, kas attiecas uz zinoSanu razotdjam un
reglamentéjosai iestadei valstl, kura atrodas lietotajs un/vai pacients,

par nopietniem incidentiem, kas ir radusSies saistiba ar ierici.

Stradajot ar Kkimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu
laboratorijas uzsvarci, vienreizlietojamus cimdus un aizsargbrilles.

Plasaku informaciju skatiet attiecigajas droSibas datu lapas (DDL).

Tas értd un kompaktd PDF formata ir pieejamas tieSsaisté vietné
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www.qgiagen.com/safety, kur var atrast, apskatit un izdrukat katra
QIAGEN komplekta droSibas datu lapu (DDL).

Parauga materiali un paraugi ir potenciali infekciozi. levérojiet savas
iestades drosibas procediras biologisko paraugu apstradé. Utilizgjiet
paraugus un analizes atkritumus atbilsto$i vietéjam droSibas
proceddram.

Vienmér valkajiet atbilstoSus individualas aizsardzibas [dzeklus,
tostarp (bet ne tikai) vienreizlietojamos cimdus bez pidera,
laboratorijas uzsvarci un aizsargbrilles. Aizsargajiet adu, acis un
glotadu. Apstradajot paraugus, biezi mainiet cimdus.

Ar visiem paraugiem, kasetném un parneses pipetém ir jarikojas ka
ar potencidliem infekcijas ierosinatajiem. Vienmér ievérojiet
droSibas pasakumus, kas izklastiti attiecigajas vadlinijas,
pieméram, Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)
izdotaja dokumenta “Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline” (M29), vai
citos vietéjo iestdzu nodroSinatajos atbilstoSajos dokumentos.
Utilizeéjiet paraugus, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetnes un parneses pipetes saskana ar spéka
esosSajiem noteikumiem.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetne ir
slégta vienreizlietojama ierice, kura ir visi reagenti, kas ir
nepiecieSami paraugu sagatavoSanai un multipleksai reallaika
RT-PCR sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
un QlAstat-Dx Rise. Nelietojiet QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kasetni, kurai beidzies deriguma
termins, kura izskatas bojata vai no kuras noplast Skidrums.
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levérojiet standarta laboratorijas proceddras, lai uzturétu darba
zonu tiru un bez kontaminacijas. Vadlinijas ir sniegtas publikacijas,
pieméram, Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra publikacijas
(https://Iwww.ecdc.europa.eu/en/aboutus/networks/disease-

and-laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Talak sniegtie noradijumi par apdraud&umiem un piesardzibas
pasakumi attiecas uz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

O®

Saturs: etanols, guanidina hidrohlorids, guanidina tiocianats,

analizes komponentiem.

izopropanols, proteinaze K, t-oktilfenoksipolietoksietanols. Bistami!
Izraisa smagus adas apdegumus un acu traumas. Kaitigs, norijot
vai ieelpojot. Kaitigs tdens organismiem, ar ilgtermina ietekmi.
Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki. Var bat kaitigs, saskaroties
ar adu. Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai
apgratinat elposanu. Vai radit miegainibu vai reiboni. Saskaré ar
skabém izdalas |oti toksiska gaze. Sargat no karstuma, karstam
virsmam, dzirksteléem, atklatas liesmas un citiem aizdegS$anas
avotiem. Nesméket. Glabat veésuma. Lietot tikai arpus telpam vai
labi védinama vietd. Nepielaujiet nokldSanu vidé. Izmantot
aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu  aizsargus/sejas  aizsargus.
Nepietiekamas ventilacijas gadijuma valkat elpcelu
aizsarglidzeklus. JA IEKLUST ACIS: uzmanigi skalot ar ddeni

vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to ir

viegli izdarit. Turpinat skalot. Saskares gadijuma vai ja ir aizdomas
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par to:  Nekavéjoties SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRU vai arstu. lzskalot muti. NEDRIKST
izraist vem8anu. Nogadat cietuSo svaigd gaisa un nodroSinat

sazinieties ar

netraucétu elpoS$anu. Izmazgat piesarnoto apgérbu pirms atkartotas
lietoSanas. Glabat labi védinama vieta. Uzglabat cieSi noslégta
iepakojuma. Saturu/iepakojumu utilizét apstiprinatad parstrades
uznémuma saskana ar valsts un

vietéjiem, regionalajiem,

starptautiskajiem noteikumiem.

5.3. Citi attiecigie
droSibas aspekti,
tostarp
kopsavilkums
par visiem
operativajiem
korigéjosajiem
droSuma
pasakumiem
(field safety
corrective

action — FSCA)
(tostarp FSN), ja
piemérojams

Nav piemérojams.

6. Veiktspéjas novértéjuma kopsavilkums un péctirgus veiktspéjas péckontrole
(post-market performance follow-up, PMPF)

6.1. lerices
zinatniska
deriguma
kopsavilkums

Augstas jutibas multipleksie PCR testi lauj vienlaicigi noteikt
vairakus virusu un baktériju patogénus ar lielaku jutibu un
specifiskumu neka, izmantojot tradicionalas metodes. Sie testi tiek
pladi izmantoti elpcelu infekciju diagnostikas procesos, un tie
atspogulo jaunakos sasniegumus paSreizéja kliniskaja praksé.

Vairakas starptautiskas vadlinijjas iesaka elpcelu infekciju
diagnosticéSanai izmantot molekuldros  testus.  Apkopota
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informacija, kas iegita, sistematiski parskatot literatiras avotus,
atbalsta analitu  zinatnisko derigumu  (nukleinskabes no
SARS-CoV-2, Atipa gripas virusa, Atipa gripas virusa
H1N1/pdm09 apakstipa, A tipa gripas virusa H1 apakstipa, A tipa
gripas  virusa H3  apakstipa, Btipa gripas virusa,
koronavirusa 229E,  koronavirusa HKU1,  koronavirusa NL63,
koronavirusa OC43, 1.tipa paragripas virusa, 2.tipa paragripas
virusa, 3. tipa paragripas virusa, 4. tipa paragripas virusa, A/B tipa
respiratori sincitiala virusa, A/B tipa cilvéka metapneimovirusa,
adenovirusa, bokavirusa, rinovirusa/enterovirusa, Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila
and Bordetella pertussis) ar klinisko stavokli elpcelu infekcija.
Tadgjadi ir pieradits QlAstat-Dx Respiratory Panel zinatniskais

derigums

6.2. Veiktspéjas
datu
kopsavilkums
par lidzvertigu
ierici, ja
piemérojams

Nav piemérojams.

6.3. Veiktspéjas
datu
kopsavilkums no
veiktajiem
ierices
pétijumiem
pirms CE zZimes
pieskirSanas

Skatit 01. pielikumu Analitiska veiktspéja (Analytical), 02. pielikumu
Kliniska veiktspéja (Clinical) — izraksts no lietoSanas instrukcijas
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6.4. Veiktspéjas
datu
kopsavilkums no
citiem avotiem,
ja piemérojams

Secinajumi par literatira iegltajiem kliniskas veiktspéjas
datiem

Veicot sistematisku literatlras izpéti, tika atrasti 11 pétijumi, kuros
bija ietverta atbilstoSa informacija, lai pamatotu vértéjamas ierices
kiinisko veiktsp&ju. Sajos pétijumos tika izmantotas dazadas
salidzinaSanas metodes. Astoni pétijumi galvenokart bija vérsti uz
analitu SARS-CoV-2. QlAstat-Dx Panel un salidzindjuma ierices
PPA bija robezas no 84 [1dz 100%, bet NPA — no 90,48 I1dz 100%.
Piecos pétijumos bija ietverta informacija par analttu, kas nav saisttti
ar SARS-CoV-2, veiktspéju. Kopuma PPA pédéjos pétijumos

svarstijas no 78 lidz 99,5%.

6.5. Visparejs
kopsavilkums
par veiktspéju un
droSumu

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kopé€ja veiktsp€ja un
droSums ir balstits uz Sadiem faktoriem:

e Zinatniskais derigums tika pieradits, pamatojoties uz
sistematisku literatiras apskatu, pieejamo/ieglto/jauno datu
novértéjumu, kas attiecas uz QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel un ta paredzéto meérki, ka arl uz
vienpratigiem ekspertu viedokliem/nostajam no starptautiskam
vadlinijam, koncepcijas apstiprinaSanas pétijumiem un
kliniskas veiktspgjas pétijumiem. Rezultati apliecina QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel zinatnisko derigumu
paredzétajam mérkim.

e Analttiskd veikispéja tika demonstréta, pamatojoties uz
verifikacijas pétifjumiem, kas sasniedza pienemsanas kritérijus

S§adiem parametriem:
o Paraugu lietoSana un savakSana
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o Piemérojamie analttiskas veiktspé&jas raksturlielumi

= Analitiskais jutigums: tuk$o paraugu robeza,

noteikSanas robeza

=  Analitiskais specifiskums: analitiska
reaktivitate, krusteniska reaktivitate, traucéjumi
Precizitate: reproducéjamiba un atkartojamiba
Parnesana
Analizes ticamiba
Deriguma termin$, stabilitate lietoSanas un
transportéSanas laika.

o Lidzvertiga produkta veiktsp€ja, lietojot to ar
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer
2.0 vai QlAstat-Dx Rise sistemu.

o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ADF
programmatdras veiktspéja

o Kiliniska veikispéja tika pieradita, pamatojoties uz kliniskas
validacijas pétijumiem un sistematisku literatlras parskatu par
8adiem kliniskas veiktspéjas raditajiem: diagnostisko jutibu
(aprakstita ka pozitiva procentuala sakritiba; (Positive Percent
Agreement, PPA)) un diagnostisko specifiskumu (aprakstits ka
negativa procentuala sakritiba; (Negative Percent Agreement,
NPA)), izmantojot salidzinaSanas metodi. Kliniskas validacijas
pétijumi sasniedza pienemsanas kritérijus. Literatlras apskats
apstiprindja produkta atbilstoSu klTnisko veiktspéju.

Zinatniska deriguma, analitiskds veiktspéjas un Kliniskas
veiktspéjas novertéjums lauj iegut kliniskos pieradijumus par
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Kliniskie pieradijumi
liecina, ka produkts atbilst lietotdja vajadzibam un sniedz art
pamatotu garantiju, ka, lietojot to ta, ka paredzéjis razotdjs, un
saskana ar lietoSanas instrukciju, tiek izpilditas attiecigas visparigas
droSibas un veiktspéjas prasibas (GSPR 1-9.1).

Pamatojoties uz zinatnisko derigumu, analitisko veiktsp&ju un
klinisko veiktspéju, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
sasniedz klinisko ieguvumu, atri un precizi nosakot talak noradito
elpcelu patogénu klatbdtni vai neesamibu simptomatiskiem

pacientiem, kuriem ir aizdomas par elpcelu infekciju: adenoviruss,
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bokaviruss, koronaviruss 229E, koronaviruss OC43, koronaviruss
NL63, koronaviruss HKU1, SARS-CoV-2, A+Btipa cilvéka
metapneimoviruss, A tipa gripas viruss (nediferencéts), A tipa
gripas virusa H1N1/pdmQ9 apakstips, Atipa gripas virusa H1
apakstips, A tipa gripas virusa H3 apakstips, B tipa gripas viruss,
1. tipa paragripas viruss, 2. tipa paragripas viruss, 3. tipa paragripas
viruss, 4.tipa paragripas viruss, A+B tipa respiratori sincitialais
viruss, rinoviruss/enteroviruss (abi konstatéti, bet nediferencéti),
Bordetella pertussis, Chlamydophila pneumoniae, Legionella
pneumophila, Mycoplasma pneumoniae. Tas palidz arstiem
savlaicigi pienemt |lémumus par arstéSanu, uznemsanu slimnica,
infekcijas kontroli un pacienta atgrieSanos darba un gimené. Ta var
art ieverojami atbalstit uzlabotu antibakterialo lidzek|u parvaldibu un
citas svarigas sabiedribas veselibas iniciativas.

Kopsavilkums par QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
(kat. Nr. 691215).

e Produkts atbilst visparigajam droSuma un veiktspéjas
prasibam, kas noteiktas Regulas (ES) 2017/746 |
pielikuma 1.—8. punkta un 9.1. punkta.

e Zinatniskais derigums ir pieradits, nemot véra
visparpienemto jaunako sasniegumu limeni.

e Ir pieejami atbilstoSi analitiskas un kiiniskas veiktspgjas
dati, lai pamatotu nepiecieSamos analitiskas/kliniskas
veikispéjas parametrus, kas uzskaititi Regulas (ES)
2017/746 9.1. pielikuma a) un b) punkta.

e So produktu var uzskatt par jaunako sasniegumu medicina.

e Sis veiktspgjas novértésanas laikd nav konstatétas
veiktspéjas un/vai droSuma problémas.

o PaSreizéjie atlikuSie riski ir pienemami.
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Produkta sniegtie ieguvumi atsver iesp&jamos riskus, un produkta

ieguvumu un riska profils tiek uzskatams par pozitivu un pienemamu.

6.6. NotiekoSa
vai planota
péctirgus
veiktspéjas
péckontrole

Pamatojoties uz apkopotajiem pieradijumiem, tika secinats, ka
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ir dro$s un efektivs
paredzétajam lietoSanas veidam, un nav nepienemamu atlikuSo
risku.

Tiks veikts papildu deriguma termina pétijums, lai parbauditu
augséjo robezvéertibu (25+ 2 °C) attieciba uz paredzétajiem
glabasanas apstakliem istabas temperatira (15-25°C) un lai

pamatotu pasreiz€jo deriguma terminu — 9 ménesi.

7. Pieskirto vertibu metrologiska izsekojamiba

7.1. Mérvienibas
skaidrojums, ja
piemérojams

Nav piemérojams.

7.2. Piemérojamo
etalonmaterialu
un/vai augstakas
pakapes
mérfjjumu
etalonprocediru
identifikacija, ko
razotajs
izmantojis
ierices
kalibrésanai

Nav piemérojams.
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8. leteicamais lietotaju profils un apmaciba

8.1. leteicamais
lietotaju profils
un apmaciba

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kat. Nr. 691215) ir
kvalitativs tests, ko paredzéts izmantot tadu nazofaringeéalo
uztriepju (nasopharyngeal swab, NPS) paraugu analizé$anai, kas
panemti no pacientiem ar simptomiem un ar aizdomam par elpcelu
infekciju, lai noteiktu virusa vai bakterialo nukleinskabju klatbatni.
Analizi ir paredzéts izmantot ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 un QIAstat-Dx Rise automatizétai integrétai
nukletinskabju izdalisanai un multipleksai reallaika nukleinskabju
RT-PCR noteikSanai parauga.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel testu drikst izmantot
tikai apmacitti laboratorijas specialisti, un tas nav paredzéts
pasparbaudei vai pacienttuvai testéSanai. Produktu drikst lietot tikai
molekularas biologijas metodika Tpasi instruéts un apmacits
personals, kas pazist So tehnologiju.
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Redakciju vésture

DVK lzdo$anas
parskatiSanas datums
numurs

Izmainu apraksts

ParskatiSanu
apstiprinajusi pazinota
struktara

01 2025. gada
janvaris

02 2025. gada
janijs

1. redakcija

QIAstat-Dx Analyzer 2.0
ka vél viena instrumenta,
ar kuru panelis var
darboties, ieklausana
ParklasificeSana no D uz
C klasi

Atsaucu uz kopigajam
specifikacijam iznemsana
no 4.1. un 6.5. sadalas
6.6. sadala testéjamas
temperatdras
atjauninajums no 2513 uz
25+2 °C

M Ja
Apstiprinasanas
valoda: anglu valoda

[J Né (attiecas tikai uz C klasi
(IVDR, 48. panta 7. punkts),
kurai pazinota struktira vel
nav apstiprinajusi DVK)

M Ja

Apstiprinasanas
valoda: anglu valoda

[ Neé (attiecas tikai uz C klasi
(IVDR, 48. panta 7. punkts),

kurai pazinota struktara vél
nav apstiprinajusi DVK)
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Pielikums

01. pielikums Analitiska veiktspéja

Analttiska veiktspéja

Talak aprakstita analitiska veiktspgja tika pieradita, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 izmanto to pasSu analizéSanas moduli k& QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

tapéc QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neietekmé veiktspéju.

Attieciba uz QlAstat-Dx Rise tika veikti Tpasi pétijumi, lai pieraditu parnesi un atkartojamibu.
Talak aprakstitie paréjie analitiskas veiktspéjas parametri tika pieraditi, izmantojot
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise izmanto to pasu analizéSanas moduli ka sistéma

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tapéc QlAstat-Dx Rise neietekmé veiktspéju.
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NoteikSanas robeza
Analitiska jutiba jeb noteikSanas robeza (Limit of Detection, LoD) ir definéta k& zemaka

koncentracija, kura = 95% testéto paraugu generé pozitivu rezultatu.

Katra QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mérka organisma noteikS8anas robeza
(Limit of Detection, LoD) tika noteikts, analiz€jot analitisko paraugu sérijveida atSkaidijumus,
kas sagatavoti no komercialu piegadataju (pieméram, ZeptoMetrix® un ATCC®), kultiru
izolatiem, apstiprinatiem kliniskajiem izolatiem vai maksligiem paraugiem, lai noteiktu

komerciali nepieejamus mérka analitus.” ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tika testéti simuléti nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS) paraugi, kas
parstav abas apstrades iespéjas; nazofaringealas uztriepes parauga matrica (Copan UTM
kultivétas cilvéka Snas) universala transportéSanas vidé (universal transport medium, UTM)
eso$am nazofaringealam uztriepém un simulétai sausas uztriepes parauga matricai
(maksliga nazofaringeala uztriepé kultivétas cilvéka Slnas) sausajam nazofaringealajam
uztriepém tika pievienots viens vai vairaki patogéni, un tas tika testétas vismaz
20 atkartojumos. Apstrades opcija nazofaringealajam uztriepém (nasopharyngeal swab, NPS)
universala transportéSanas vidé (universal transport medium, UTM) izmanto nazofaringealas
uztriepes paraugu, ko elué UTM un 300 pl parnes kasetng, turpretim sausas nazofaringealas
uztriepes darbplisma nazofaringealas uztriepes paraugu iesp&jams parnest tiesi kasetné.
Tika sagatavotas nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS) viltus uztriepes,
ar pipeti uzpilinot 50 pl no katra atSkaidita virusa/baktérijas rezerves Skiduma uz uztriepes
un laujot nozdt vismaz 20 mindtes. Viltus uztriepes tika testétas, izmantojot sausas
nazofaringedlas uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS) apstrades iespé&ju. Lai novértétu
lidzvértibu, tika veikta papildu nazofaringealo uztriepju (nasopharyngeal swab, NPS) parbaude
universalas transportéSanas vides (universal transport medium, UTM) paraugos, kas
sagatavoti, izmantojot negativu klinisko matricu. Tapat tika pieradits, ka LoD ir lidzvértigs,
testejot vienu reprezentativu patogéna celmu katram QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel mérka organismam QIAstat-Dx Rise sistema.

* Piekluve kultivétajam virusam bija ierobeZota, tapéc tika izmantots sintétisks materials (gBlock), lai noteiktu LoD,
kas pievienots kiiniskaja negativaja matrica bokavirusa mérkim.
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1. tabula. LoD vértibas, kas tika iegitas tris dazadiem elpcelu mérka celmiem nazofaringealaja uztriepé

(nasopharyngeal swab, NPS) universala transportéSanas vidé (universal transport medium, UTM) un/vai
sausaja nazofaringealaja uztriepé (maksliga nazofaringealas uztriepes parauga kultivétas cilvéka sanas),
testejot ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogéns Celms Avots Koncentracija* Notel.ks'anas
koeficients
Gripa A H1N1 A/New Jersey/8/76 ATCC 341,3 CEIDso/ml A tipa gripa:
VR-897 20/20
H1:
20/20
Gripa A H1N1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 4,0 TCIDso/ml A tipa gripa:
0810244CFHI 20/20
H1:
20/20
Gripa A H1N1 A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 28,7 TCIDso/ml A tipa gripa:
0810036CFHI 20/20
H1:
20/20
Gripa A H3N2 ANVirginia/ATCC6/2012 ATCC 0,1 PFU/mI A tipa gripa:
AV-VR-1811 20/20
H3:
20/20
Gripa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC 3000 CEIDso/ml A tipa gripa:
VR-810 20/20
H3:
20/20
Gripa A H3N2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 3,8 TCIDso/ml A tipa gripa:
0810252CFHI 20/20
H3:
20/20
Gripa A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC 127 PFU/ml A tipa gripa:
A/H1N1/pdm09 VR-1736 20/20
H1N1:
20/20
Gripa A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 56,2 TCIDso/ml A tipa gripa:
A/H1IN1/pdm09 0810249CFHI 20/20
H1N1:
20/20
B tipa gripas viruss  B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC 0,03 PFU/mI 20/20
VR-1807
B tipa gripas viruss  B/FL/04/06 ATCC 2050 CEIDso/ml 19/20
VR-1804
B tipa gripas viruss  B/Taiwan/2/62 ATCC 5000 CEIDso/ml 19/20
VR-295
Koronaviruss 229E  nav pieejams ATCC 9,47 TCIDso/ml 20/20
VR-740
Koronaviruss 229E  nav pieejams ZeptoMetrix 3,6 TCIDso/ml 20/20
0810229CFHI
Koronaviruss OC43  nav pieejams ATCC 0,1 TCIDso/ml 20/20
VR-1558
Koronaviruss OC43  nav pieejams ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml 20/20
0810024CFHI
Koronaviruss NL63  nav pieejams ZeptoMetrix 0,702 TCIDso/ml 20/20
0810228CFHI
Koronaviruss nav pieejams ZeptoMetrix 3E+03 kopijas/ml 20/20
HKU1 NATRVP-IDI
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Patogéns

Celms

Avots

NoteikSanas

Koncentracija koeficients
Koronaviruss nav pieejams QIAGEN Barcelona 2,4E+05 kopijas/ml 20/20
HKU1 (STAT-Dx)
S510
1. tipa paragripas  C35 ATCC 9,48 TCIDso/ml 20/20
viruss (PIV1) VR-94
1. tipa paragripas  nav pieejams ZeptoMetrix 0,2 TCIDso/ml 19/20
viruss (PIV1) 0810014CFHI
2. tipa paragripas  Greer ATCC 13,9 TCIDso/ml 20/20
viruss (PIV2) VR-92
2. tipa paragripas  nav pieejams ZeptoMetrix 1,3 TCIDso/ml 19/20
viruss (PIV2) 0810015CFHI
3. tipa paragripas  C 243 ATCC 44,1 TCIDso/ml 20/20
viruss (PIV3) VR-93
3. tipa paragripas  nav pieejams ZeptoMetrix 11,5 TCIDso/ml 20/20
viruss (PIV3) 0810016CFHI
4a tipa paragripas M-25 ATCC 3,03 TCIDso/ml 20/20
viruss (PIV4a) VR-1378
4b tipa paragripas nav pieejams ZeptoMetrix 9,5 TCIDso/ml 20/20
viruss (PIV4b) 0810060BCFHI
Enteroviruss US/IL/14-18952 ATCC 534 TCIDso/ml 20/20
(enteroviruss D68) VR-1824
Enteroviruss Ehoviruss 6 ATCC 0,9 TCIDso/ml 19/20
VR-241
Rinoviruss 1059 (rinoviruss B14) ATCC 8,9 TCIDso/ml 20/20
VR-284
Rinoviruss HGP (rinoviruss A2) ATCC 169 TCIDso/ml 20/20
VR-482
Rinoviruss 11757 (rinoviruss C16) ATCC 50,0 TCIDso/ml 20/20
VR-283
Rinoviruss 1A tips ATCC 8,9 TCIDso/ml 20/20
VR-1559
Adenoviruss GB (adenoviruss B3) ATCC 94 900 TCIDso/ml 20/20
VR-3
Adenoviruss RI-67 (adenoviruss E4) ATCC 15,8 TCIDso/ml 20/20
VR-1572
Adenoviruss Adenoid 71 ATCC 69,5 TCIDso/ml 20/20
(adenoviruss C1) VR-1
Adenoviruss Adenoid 6 ATCC 28,1 TCIDso/ml 20/20
(adenoviruss C2) VR-846
Adenoviruss Tonsil 99 ATCC 88,8 TCIDso/ml 20/20
(adenoviruss C6) VR-6
Adenoviruss Adenoid 75 ATCC 7331,0 TCIDso/ml 20/20
(adenoviruss C5) VR-5
A tipa respiratori A2 ATCC 720 PFU/ml 20/20
sincitialais viruss VR-1540
(RSV A)
A tipa respiratori Long ATCC 33,0 PFU/mI 20/20
sincitialais viruss VR-26
(RSV A)
B tipa respiratori 18537 ATCC 0,03 PFU/mI 20/20
sincitialais viruss VR-1580

(RSV B)
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Patogéns Celms Avots Koncentracija* Notel_ksgnas
koeficients
B tipa respiratori CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0,4 TCIDso/ml 19/20
sincitialais viruss 0810040CFHI
(RSV B)
Cilvéka Peru6-2003 (B2 tips) ZeptoMetrix 0,01 TCIDso/ml 19/20
metapneimoviruss 0810159CFHI
(hMPV)
Cilvéka hMPV-16, IA10-2003 (A1) ZeptoMetrix 2,86 TCIDso/ml 19/20
metapneimoviruss 0810161CFHI
(hMPV)
Cilvéka hMPV-20, IA14-2003 (A2) ZeptoMetrix 0,4 TCIDso/ml 19/20
metapneimoviruss 0810163CFHI
(hMPV)
Cilvéka hMPV-3, Peru2-2002 ZeptoMetrix 1479,9 TCIDso/ml 19/20
metapneimoviruss (B1) 0810156CFHI
(hMPV)
Bokaviruss nav pieejams IDT 33 000 kopijas/ml 20/20
(gBLock)
Bokaviruss nav pieejams Vall d'hebron slimnica 5,5E+04 kopijas/ml 20/20
Mycoplasma M129-B7 (1. tips) ATCC 0,1 CCU/ml 20/20
pneumoniae 29342
Mycoplasma Pl 1428 ATCC 6,01 CCU/mI 20/20
pneumoniae 29085
Chlamydophila TW183 ATCC 85,3 IFU/ml 20/20
pneumoniae VR-2282
Chlamydophila CWL-029 ATCC 120,0 IFU/ml 19/20
pneumoniae VR-1310
Legionella CA1 ATCC 5370 kopijas/ml 20/20
pneumophila 700711
Bordetella 1028 ATCC 5,13 CFU/ml 20/20
pertussis BAA-2707
Bordetella 18323 ATCC 2,6 CFU/ml 19/20
pertussis 9797
SARS-CoV-2 nav pieejams WHO (Pasaules 19 000 kopijas/ml 112/112
Veselibas (6,8E+04 SV/ml)
organizacija), NIBSC,
20/146
SARS-CoV-2 USA-WA1-2020 ZeptoMetrix 3160 kopijas/ml 23/24
0810587CFH
SARS-CoV-2 nav pieejams Vall d'Hebron 1,9E+04 kopijas/ml 20/20
slimnica
S1229
SARS-CoV-2 nav pieejams Vall d'Hebron 1,9E+04 kopijas/ml 24/24
slimnica
S1231
SARS-CoV-2 nav pieejams STAT-Dx Life, SL 600 kopijas/ml 30/30
(QIAGEN uznémums)
243
*Zinots par augstako LoD.
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Analizes noturiba

Noturigas analizes veiktspéjas parbaudes rezultati tika novértéti, analizéjot iekSéjas
kontroles veiktspéju kliniskajos nazofaringealo uztriepju paraugos. Izmantojot QlAstat-Dx
SARS-CoV-2 Respiratory Panel analizi, tika analizéti piecdesmit atseviSki nazofaringealas
uztriepes paraugi ar negativu rezultatu uz visiem patogéniem, kurus var noteikt. Visi testétie
paraugi uzradija pozitivu rezultatu un derigu veiktspéju attieciba uz QlAstat-Dx SARS-CoV-2
Respiratory Panel analizes iek8€&jo kontroli.

NeieklauSana (analitiskais specifiskums)

Analitiskas neieklauSanas pétijums tika veikts, izmantojot in silico analizi un in vitro
testéSanu, lai izvertétu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes analitisko
specifiskumu. Analizé ietvertie organismi tika testéti, lai izvertétu Skérsreaktivitates
potencialu starp analizém, un analizé neietvertie organismi tika testéti, lai izvértéju analizes
neieklausanu. Sie organismi ietvéra paraugus, kas ir saistiti ar elpcelu analizes
organismiem, tacu ir no tiem atSkirigi, vai kas varétu atrasties no paredzétas testéjamas
populacijas savaktajos paraugos. lzvélétie organismi ir kifniski nozimigi (kolonizé elpcelus
vai izraisa elpcelu simptomus), tie ir bieZi sastopami adas floras vai laboratorijas piesarnotaji,
vai tie ir mikroorganismi, ar kuriem var bt inficéti liela dala iedzivotaju. Testétie analizé
ietvertie un analizé neietvertie organismi ir paraditi 2. tabula.

Paraugi tika sagatavoti, pievienojot potenciali krusteniski reagéjosus organismus simuléta
nazofaringealas uztriepes parauga matrica ar augstako iesp&jamo koncentraciju atkariba no
organisma krajuma; ieteicama mérka virusu koncentracija 10° TCIDso/ml un mérka baktériju
koncentracija 108 CFU/m.
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2. tabula. Testéto analitiska specifiskuma patogénu saraksts

Analizé Tips Patogéns Celms Avots
ietvertie/
analizé
neietvertie
Analize Baktérijas  C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592
ietverti
TWAR celms TW-183 ATCC VR-2282
B. pertussis E431 Zeptometrix
0801460
M. pneumoniae M129 Zeptometrix
0801579
UTMB-10P ATCC 49894
L. pneumophila Philadelphia Zeptometrix
0801645
Philadelphia-1 ATCC 33152
Viruss Gripa A H1N1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Gripa A H3N2 A/Switzerland/971529/2013 ATCC VR-1837
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
Gripa AH1N1/pdm09  A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736
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B tipa gripas viruss

Koronaviruss 229E

Koronaviruss OC43

Koronaviruss NL63

Koronaviruss HKU1

1. tipa paragripas viruss
2. tipa paragripas viruss
3. tipa paragripas viruss

4. tipa paragripas viruss

AJ/California/07/2009 NYMC X-179A
B/Florida/04/06

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams
C35

Greer

C 243

PIV4A

PIV4B

06/2025

ATCC VR-1884
ATCC VR-1804

Zeptometrix
0810229CF

Zeptometrix
0810229CFHI

ATCC VR-1558

Zeptometrix
0810024CFHI

Bei Resources
NR-470

QIAGEN S506*
ATCC VR-94
ATCC VR-92
ATCC VR-93

Zeptometrix
0810060CFHI

Zeptometrix
0810060BCFHI
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Analizé Tips Patogéns Celms Avots
ietvertie/
analhzé
neietvertie
Respiratori sincitialais A2 ATCC VR-1540
Viruss
Cilvéka A1 (hMPV-16, 1A10-2003) Zeptometrix
metapneimoviruss 0810161CFHI
Adenoviruss C Adenoid 71 (adenoviruss C1) ATCC VR
Adenoviruss B Gomen (adenoviruss B7) ATCC VR-7
Enteroviruss D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Rinoviruss 2060 (1A tips) ATCC VR-1559
Bokaviruss 1. tips Kansas University*
SARS-CoV-2 Nav pieejams Slimnicas klinika
S243*
Analizé Baktérijas  Acinetobacter 2160 Zeptometrix
neietverti calcoaceticus 0804096
Bordetella avium 7338 Zeptometrix
0804316
Bordetella NRRL B-140 ATCC 4617
bronchiseptica
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783
Nav pieejams 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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Analizé Tips Patogéns Celms Avots
ietvertie/
analize
neietvertie
Klebsiella pneumoniae NCTC 9633 ATCC 13883
[NCDC 298-53, NCDC 410-68]
Lactobacillus Scav [IFO 13951, M. Rogosa 210X, ATCC 4356
acidophilus NCIB 8690, P.A. 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
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Legionella feeleii

Legionella
longbeacheae

Legionella micdadei

Moraxella catarrhalis
(Branhamella
catarrhalis)

Mycobacterium
tuberculosis

Mycoplasma
genitalium

Mycoplasma hominis

Mycoplasma orale

Neisseria elongata

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Proteus mirabilis

CCUG 11881; CIP 103876;
NCTC 11370; celms NY 23)

Ly166.96

Nav pieejams

Long Beach 4

Tatlock

Ne 11 [CCUG 353, LMG 11192,
NCTC 11020]

N9 [P. Baumann N4]

Nav pieejams

SEA-1

z317

nav pieejams
CH 19299 [NCTC 10112]
Z071

Z017

FAM18

Serogrupa Y

LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674]
Z050

06/2025

ATCC 700514
Vircell MC092

Zeptometrix
0801577

Zeptometrix
0801576

ATCC 25238

ATCC 25240
ATCC 25177DQ

Zeptometrix
0804094-|

Zeptometrix
080411

ATCC 27545
ATCC 23714

Zeptometrix
0801510

Zeptometrix
0801482

ATCC 700532DQ
ATCC 35561
ATCC 35659

Zeptometrix
0801544
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Analizé Tips Patogéns Celms Avots
ietvertie/
analize
neietvertie
Pseudomonas PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, ATCC 15442
aeruginosa PCI 812]
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Staphylococcus Subsp. aureus, FDA 209 ATCC CRM-6538
aureus
Staphylococcus FDA celms PCI 1200 ATCC 12228
epidermidis
Stenotrophomonas 810-2 [MDB celms 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 .
Z2019 Zeptometrix
0801545
Streptococcus Z022; 19F Zeptometrix
pneumoniae 0801439
Streptococcus Lancefield’s group A/C203 S ATCC 14289
pyogenes .
Z018 ZeptoMetrix
0801512
Streptococcus 2127 Zeptometrix
salivarus 0801896
C699 [S30D] ATCC 13419
Ureaplasma T celms 960 (CX8) ATCC 27618
urealyticum [960, CIP 103755, NCTC 10177]
Viruss Citomegaloviruss AD-169 Zeptometrix
NATCMV-0005
Towne Zeptometrix
0810499CFHI

Epsteina-Barra viruss  B958 ATCC VR-1492PQ

1. tipa herpes simplex ~ATCC-20111 ATCC VR-1778/
viruss VR-1789

2. tipa herpes simplex ~ ATCC-2011-2 ATCC VR-1779/
viruss VR-734

Masalu viruss Edmonston ATCC VR-24
Vidéjo Austrumu England-1 Vircell MC121

respiratora sindroma

(MERS) koronaviruss ATCC VR-3248SD

Nav pieejams

Cicinas Enders ATCC VR-106
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Analize Tips Patogéns Celms Avots
ietvertie/

analhzé
neietvertie
Smags akits Nav pieejams IDT (gBlocks)t
respiratorais sindroms
(SARS)
Séne Aspergillus flavus Harvarda 997 Vircell MC064
Z013 Zeptometrix
0801598
Aspergillus fumigatus ~ MCV-C#10 Vircell MBC002
Z014 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 Y-2534]

* Kliniskais paraugs iegits STAT-Dx Life, S.L (QIAGEN uznémums) (HKU1); Kanzasas Universitate, ASV
(bokaviruss); un Slimnicas klinika, Barselona (SARS-CoV-2).

T SARS tika izmantoti maksligie genoma fragmenti.
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Visi analizé ietvertie patogéni tika noteikti specifiski, visi testétie analizé neietvertie patogéni
uzradija negativu rezultatu, un QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel netika novérota
krusteniska reaktivitate. Vienigais iznémums ir Bordetella sugas, jo Bordetella holmesii un
Bordetella bronchiseptica savstarpéji readéja ar Bordetella pertussis analizi. Bordetella
pertussis noteikSanai izmantotais mérka géns (ievietoSanas elements 1S481) ir transpozons,
kas sastopams art citas Bordetella sugas; noteikts krusteniskas reaktivitates [Tmenis tika
prognozéts provizoriska secibas analiz€, un tas tika novérots, testéjot augstas Bordetella
holmesii koncentracijas un dazus Bordetella bronchiseptica celmus. Saskana ar CDC
noradijumiem analizém, kuras izmanto 1S481 k& mérka apgabalu, izmantojot QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel, ja Bordetella pertussis CT vértiba ir CT>29, ieteicams veikt
apstiprindjuma specifiskuma testu. Augstas Bordetella parapertussis koncentracijas
gadijuma krusteniska reakcija netika novérota.

Visiem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizé iek|autajiem praimera/zondes

veidiem tika veikta in silico analize, nodro8inot specifisku amplifikaciju un mérka organismu

noteik8anu bez krusteniskas reaktivitates (vienigais iznémums ir aprakstits ieprieks).
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leklauSana (analitiska reaktivitate)

Tika veikts analitiskas reaktivitates (ieklausanas) pétijums, lai analizétu dazadu tadu celmu

noteikSanu, kas parstav katra elpcelu panela mérka organismu genétisko daudzveidibu

(“ieklausanas celmi”).

Pétijuma tika ieklauti kopuma 139 ieklauSanas celmi, kas raksturigi dazadu organismu

sugam/tipiem (pieméram, ieklauts tika tadu A tipa gripas virusa celmu klasts, kas izdaliti

dazados geografiskajos regionos un dazados kalendarajos gados). Mitra parauga testéSana

un in silico analze liecina, ka QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel praimeri un

zondes ir specifiskas un ieklauj katra testéta patogéna kiiniski izplatitos un nozimigos

celmus. Mitras parbaudes ir veiktas ar celmiem, kas noradtti 3. tabula.

3. tabula. Testéto ieklauSanas celmu saraksts

Patogéns Apakstips/ Celms Avots x LoD QlAstat-Dx
serotips konstatéts rezultats
A tipa gripas H1N1 A/Brisbane/59/07 Zeptometrix 1x LoD Gripa A H1
viruss 0810244CFHIt
A/New Zeptometrix 0,3x LoD Gripa A H1
Caledonia/20/99 0810036CFHI*
A/New Jersey/8/76 ~ ATCC VR-897" 1x LoD Gripa A H1
A/Denver/1/57 ATCC VR-546 0,1x LoD Gripa A H1
A/Mal/302/54 ATCC VR-98 1x LoD Gripa A H1
AlWeiss/43 ATCC VR-96 0,1x LoD Gripa A H1
A/PR/8/34 ATCC VR-1469 3x LoD Gripa A H1
A/Fort ATCC VR-1754 0,1x LoD Gripa A H1
Monmouth/1/1947
A/WS/33 ATCC VR-1520 0,1x LoD Gripa A H1
A/Swine/lowa/15/ ATCC VR-333 1x LoD Gripa A H1
1930
H3N2 A/Virginia/ATCC6/ ~ ATCC VR-1811" 1x LoD Gripa A H3
2012
A/Port ATCC VR-810% 1x LoD Gripa A H3
Chalmers/1/73
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Patogéns Apakstips/ Celms Avots x LoD QlAstat-Dx
serotips konstatéts rezultats
A/Wisconsin/67/2005 Zeptometrix 1x LoD Gripa A H3
0810252CFHI*
A/Wisconsin/15/2009 ATCC VR-1882 1x LoD Gripa A H3
AlVictoria/3/75 ATCC VR-822 1x LoD Gripa A H3
AJAichi/2/68 ATCC VR-1680 10x LoD Gripa A H3
A/Hong Kong/8/68  ATCC VR-1679 10x LoD Gripa A H3
A/Alice ATCC VR-776 10x LoD Gripa A H3
(rekombinants,
parnes
AJEngland/42/72)
MRC-2 ATCC VR-777 100x LoD Gripa A H3
(rekombinants,
A/England/42/72 un
A/PR/8/34 celmi)
A/Switzerland/ ATCC VR-1837 1x LoD Gripa A H3
9715293/2013
H1N1/pdm09 ANirginia/ATCC1/  ATCC VR-1736"  1x LoD Gripa A
2009 H1N1/pdm09
A/SwineNY/03/2009 Zeptometrix 1x LoD Gripa A
0810249CFHI* H1N1/pdm09
A/Virginia/ATCC2/  ATCC VR-1737 0,1x LoD Gripa A
2009 H1N1/pdm09
A/Virginia/ATCC3/  ATCC VR-1738 100x LoD Gripa A
2009 H1N1/pdm09
Swine NY/01/2009  Zeptometrix 0,3x LoD Gripa A
0810248CFHI H1N1/pdm09
Swine NY/02/2009  Zeptometrix 10x LoD Gripa A
0810109CFNHI H1N1/pdm09
A/California/07/2009 ATCC VR-1884 0,1x LoD Gripa A
NYMC X-179A H1N1/pdm09
Canada/6294/09 Zeptometrix 3x LoD Gripa A
0810109CFJHI H1N1/pdm09
Mexico/4108/09 Zeptometrix 0,1x LoD Gripa A
0810166CFHI H1N1/pdm09
Netherlands/2629/ BEI Resources 0,3x LoD Gripa A
2009 NR-19823 H1N1/pdm09
H1N2* Rekombinants BEI Resources 100x LoD Gripa A H1
Kilbourne F63, NR-9677
A/NWS/1934 (HA) x
A/Rockefeller
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Patogéns Apakstips/ Celms Avots x LoD QlAstat-Dx
serotips konstatéts rezultats
Institute/5/1957 (NA)
(nukleTnskabe)

H2N2* Japan/305/1957 BEI Resources 1x LoD A tipa gripas
(nukleTnskabe) NR-2775 viruss
Korea/426/1968xPue BEI| Resources 0,3x LoD A tipa gripas
rto Rico/8/1934 NR-9679 viruss
(nukleTlnskabe)

H2N3* A/duck/Germany/ BEI Resources Nav A tipa gripas
1215/1973 (H2N3) piemérojams$ viruss
(nukletnskabe)

H5N2* A/duck/Pennsylvania BEI Resources Nav A tipa gripas
/10218/1984 (HS5N2) piemérojams$  viruss
(nukleTnskabe)

H5N3* A/Duck/Singapore/  BEI Resources 1x LoD A tipa gripas
645/1997 NR-9682 viruss
(nukleinskabe)

H7N7+ Alequine/Prague/ BEI Resources Nav A tipa gripas
1956 (H7N7) piemérojams$  viruss
(nukletnskabe)

H10N7# Chicken/Germany/N/ BEI Resources 10x LoD A tipa gripas
49 (nukleinskabe) NR-2765 Viruss

B tipa gripas Nav pieejams B/Virginia/ATCC5/ ATCC VR-1807" 1x LoD B tipa gripas
Vviruss 2012 Vviruss
B/FL/04/06 ATCC VR-1804 1x LoD B tipa gripas
viruss
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 0,3x LoD B tipa gripas
Vviruss
B/Allen/45 ATCC VR-102 Nav noteikts ~ Negativs'
B/Hong Kong/5/72 ATCC VR-823 Nav noteikts ~ Negativs'
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 0,1x LoD B tipa gripas
VIruss
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1x LoD B tipa gripas
Viruss
B/Wisconsin/1/2010 ATCC VR-1883 0,1x LoD B tipa gripas
viruss
B/Massachusetts/2/ ATCC VR-1813 3x LoD B tipa gripas
2012 viruss
B/Florida/02/06 Zeptometrix letekméta B tipa gripas
0810037CFHI noteikS8ana  viruss vai
negativs”
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Patogéns Apakstips/ Celms Avots x LoD QlAstat-Dx
serotips konstatéts rezultats
B/Brisbane/60/2008 BEI Resources 0,1x LoD B tipa gripas
NR-42005 VIruss
B/Malaysia/2506/ BEI Resources 0,3x LoD B tipa gripas
2004 NR-9723 VIruss
Koronaviruss Nav pieejams Nav pieejams ATCC VR-740 0,3x LoD Koronaviruss 229
229E
Nav pieejams Zeptometrix 1x LoD Koronaviruss 229
0810229CFHI*
Koronaviruss Nav pieejams Nav pieejams ATCC VR-1558" 1x LoD Koronaviruss
0OC43 0OC43
Nav pieejams Zeptometrix 1x LoD Koronaviruss
0810024CFHI 0OC43
Koronaviruss Nav pieejams Nav pieejams Zeptometrix 1x LoD Koronaviruss
NL63 0810228CFHI* NL63
Nav pieejams BEI Resources 1x LoD Koronaviruss
NR-470 NL63
Koronaviruss Nav pieejams Nav pieejams Zeptometrix 1x LoD Koronaviruss
HKU1 NATRVP-IDIt HKU1
Nav pieejams QIAGEN 3x LoD Koronaviruss
Barselona't S510 HKU1
Nav pieejams QIAGEN 1x LoD Koronaviruss
Barselonaft S501 HKU1
Nav pieejams QIAGEN 1x LoD Koronaviruss
Barselona't S496 HKU1
1. tipa paragripas  Nav pieejams C35 ATCC VR-94" 1x LoD 1. tipa paragripas
Viruss Viruss
Nav pieejams Zeptometrix 1x LoD 1. tipa paragripas
0810014CFHIt viruss
Nav pieejams Zeptometrix 10x LoD 1. tipa paragripas
NATRVP-IDI viruss
2. tipa paragripas  Nav pieejams Greer ATCC VR-92t 1x LoD 2. tipa paragripas
viruss VvIruss
Nav pieejams Zeptometrix 0,3x LoD 2. tipa paragripas
0810015CFHI* viruss
Nav pieejams Zeptometrix 0,1x LoD 2. tipa paragripas
0810504CFHI Viruss
3. tipa paragripas  Nav pieejams C 243 ATCC VR-93" 1x LoD 3. tipa paragripas
Viruss Viruss
Nav pieejams Zeptometrix 1x LoD 3. tipa paragripas
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Patogéns Apakstips/ Celms Avots x LoD QlAstat-Dx
serotips konstatéts rezultats
Nav pieejams Zeptometrix 0,1x LoD 3. tipa paragripas
NATRVP-IDI VIruss
4. tipa paragripas A M-25 ATCC VR-1378"  1x LoD 4. tipa paragripas
viruss Viruss
Nav pieejams Zeptometrix 0,1x LoD 4. tipa paragripas
0810060CFHI VITuss
B Nav pieejams Zeptometrix 0,3x LoD 4. tipa paragripas
0810060BCFHI" Viruss
CH 19503 ATCC VR-1377 0,3x LoD 4. tipa paragripas
Viruss
Respiratori A A2 ATCC VR-1540" 0,3x LoD A+B tipa
sincitialais viruss respiratori
sincitialais viruss
Long ATCC VR-26" 1x LoD A+B tipa
respiratori
sincitialais viruss
Nav pieejams Zeptometrix 0,1x LoD A+B tipa
0810040ACFHI respiratori
sincitialais viruss
B 18537 ATCC VR-1580"  1x LoD A+B tipa
respiratori
sincitialais viruss
CH93(18)-18 Zeptometrix 1x LoD A+B tipa
0810040CFHI" respiratori
sincitialais viruss
B WV/14617/85 ATCC VR-1400 1x LoD A+B tipa
respiratori
sincitialais viruss
Cilvéka A1 1A10-2003 Zeptometrix 1x LoD A+B tipa cilvéka
metapneimoviruss 0810161CFHIt metapnei-
moVIruss
1A3-2002 Zeptometrix 3x LoD A+B tipa cilvéka
0810160CFHI metapnei-
moviruss
A2 1A14-2003 Zeptometrix 1x LoD A+B tipa cilveka
0810163CFHI* metapnei-
moVIruss
1A27-2004 Zeptometrix 1x LoD A+B tipa cilvéka
0810164CFHI metapnei-
moviruss
B1 Peru2-2002 Zeptometrix 1x LoD A+B tipa cilvéka
0810156CFHI* metapnei-
moviruss
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Patogéns Apakstips/ Celms Avots x LoD QlAstat-Dx
serotips konstatéts rezultats
Peru3-2003 Zeptometrix 1x LoD A+B tipa cilvéka
0810158CFHI metapnei-
moviruss
B2 Peru6-2003 Zeptometrix 1x LoD A+B tipa cilveka
0810159CFHI* metapnei-
moVIruss
1A18-2003 Zeptometrix 1x LoD A+B tipa cilvéka
0810162CFHI metapnei-
moviruss
Peru1-2002 Zeptometrix 10x LoD A+B tipa cilveka
0810157CFHI metapnei-
moviruss
Adenoviruss A 12 Nav pieejams ATCC VR-863 0,3x LoD Adenoviruss
Adenoviruss B 3 GB ATCC VR-3' 0,3x LoD Adenoviruss
7 Nav pieejams ATCC VR-7 0,1x LoD Adenoviruss
11 Nav pieejams ATCC VR-12 10x LoD Adenoviruss
21 Nav pieejams ATCC VR-256 0,3x LoD Adenoviruss
34 Nav pieejams ATCC VR-716 0,3x LoD Adenoviruss
35 Nav pieejams ATCC VR-718 0,3x LoD Adenoviruss
Adenoviruss C 1 Adenoid 71 ATCC VR-1" 1x LoD Adenoviruss
2 Adenoid 6 ATCC VR-846" 0,3x LoD Adenoviruss
5 Adenoid 75 ATCC VR-5 0,3x LoD Adenoviruss
6 Tonsil 99 ATCC VR-6" 1x LoD Adenoviruss
Adenoviruss D 8 Nav pieejams ATCC VR-1815 0,3x LoD Adenoviruss
Adenoviruss E 4 RI-67 ATCC VR-1572 0,3x LoD Adenoviruss
Adenoviruss F 40 Nav pieejams ATCC VR-931 0,1x LoD Adenoviruss
41 Nav pieejams ATCC VR-930 3x LoD Adenoviruss
Enteroviruss A EV-A71 Nav pieejams ATCC VR-1432 1x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
CV-A10 Nav pieejams ATCC VR-168 10x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
Enteroviruss B E-6 D-1 (Cox) ATCC VR-241" 0,3x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
E-11 Nav pieejams ATCC VR-41 10x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
E-30 Nav pieejams ATCC VR-1660 1x LoD Rinoviruss/
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Patogéns Apakstips/ Celms Avots x LoD QlAstat-Dx
serotips konstatéts rezultats
CV-A9 Nav pieejams ATCC VR-1311 0,3x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
CV-B1 Nav pieejams ATCC VR-28 0,3x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
CV-B2 Nav pieejams ATCC VR-29 3x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
CV-B3 Nav pieejams ATCC VR-30 0,3x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
E-17 Nav pieejams ATCC VR-47 10x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
Enteroviruss C CV-A21 Nav pieejams ATCC VR-850 10x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
Enteroviruss D EV-D68 /US/IL/14-18952 ATCC VR-18241 1x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
Rinoviruss A 1 2060 ATCC VR-1559 0,1x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
2 HGP ATCC VR-482 1x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
16 11757 ATCC VR-283" 0,3x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
Rinoviruss B 14 1059 ATCC VR-2841 1x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
3 Nav pieejams ATCC VR-483 1x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
17 Nav pieejams ATCC VR-1663 3x LoD Rinoviruss/
enteroviruss
Bokaviruss Nav pieejams Nav pieejams IDT gBlock® 1x LoD Bokaviruss
Nav pieejams Kliniskais paraugs'® 1x LoD Bokaviruss
Nav pieejams Zeptometrix 1x LoD Bokaviruss
0601178NTS
Nav pieejams Zeptometrix 0,3x LoD Bokaviruss
MB-004
SARS-CoV-2 Nav pieejams Pasaules Veselibas NIBSC 20/146+ 1x LoD SARS-CoV-2
organizacijas, WHO
references materials
M. pneumoniae 1 M129-B7 ATCC 29342 1x LoD Mycoplasma
pneumoniae
1 Pl 1428 ATCC 29085t 1x LoD Mycoplasma
pneumoniae
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Patogéns Apakstips/ Celms Avots x LoD QlAstat-Dx

serotips konstatéts rezultats
2 Nav pieejams ATCC 15531 0,1x LoD Mycoplasma
pneumoniae
B. pertussis Nav pieejams 1028 ATCC BAA-2707" 1x LoD Bordetella
pertussis
Nav pieejams 19323 ATCC 9797 1x LoD Bordetella
pertussis
Nav pieejams nav pieejams ATCC 10380 0,3x LoD Bordetella
pertussis
C. pneumoniae Nav pieejams TW183 ATCC VR-2282" 1x LoD Chlamydophila
pneumoniae
Nav pieejams CWL-029 ATCC VR-1310 1x LoD Chlamydophila
pneumoniae
Nav pieejams nav pieejams ATCC 53592 0,3x LoD Chlamydophila
pneumoniae
L. pneumophila Nav pieejams CA1 ATCC 700711F 1x LoD Legionella
pneumophila
Nav pieejams Legionella ATCC 43703 3x LoD Legionella
pneumophila pneumophila
apaks$suga
Pneumophila/
169-MN-H
Nav pieejams Nav pieejams Zeptometrix 1x LoD Legionella
MB-004 pneumophila
Nav pieejams apak$suga ATCC 33152 1x LoD Legionella
Pneumophila/ pneumophila
Philadelphia-1

Celmi, kas testéti LoD pétijuma.

T Celmi, kas testéti LoD robezas un izmantoti jutibas limena (X reizinats ar LoD) aprékinasanai.

*+ Visiem ne cilvéka gripas A celmiem par references celmu, lai aprékinatu noteikto x reizu LoD, tika nemts Influenza
A/Brisbane/59/07 (Zeptometrix, 0810244CFHI).

§ Tris ne cilvéka A tipa gripas celmi in vitro testé$anai nebija pieejami, un analize tika veikta in silico.

T Abi B tipa gripas celmi ir atvasinati no B/Lee/40 sencu linijas, kas paslaik nav aprité.

** letekméta noteik$ana. In silico analize atbalsta noteik§anas spéju.

T Kiiniskie paraugi iegati STAT-Dx Life, S.L (QIAGEN uznémums) Q, Spanija (HKU1) un Kanzasas Universitaté,
ASV (bokaviruss).

# SARS-CoV-2 PVO references materials tika testéts laboratorija ka reprezentativs celms. Tika veikta papildu
SARS-CoV-2 analize, lai aptvertu visus variantus un ITnijas.
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Turklat tika veikta in silico analize, lai raksturotu analizé ieklauto patogénu ieklauSanas

parklajumu, salidzinot ar publiskajas datubazés pieejamam genoma sekvencém.

SARS-CoV-2 gadijuma in silico novertgjuma tika ieklauti kopuma 11 323 728 pieejamie
genomi (kop$ SARS-CoV-2 uzliesmojuma sakuma (2020. gada 1. janvara) Itdz 2023. gada
24. aprilim), kas iegdti no GISAID datubazes. Saja perioda ir ieklautas visas galvenas
SARS-CoV-2 Iinijas (Variants of Concern Alpha, Beta, Gamma, Delta un Omicron; kopa ar
Variants of Interest Lambda un Mu, k& ari varianti Kappa, Epsilon, Eta un B.1.617.3).
11 046 667 (97,55%) analizéto secibas genomu neuzradija neatbilstibas starp analizes
oligonukleotidu saisti$anas regionu. No paréjiem analizétajiem genomiem tikai 35 063
(0,31%) uzradija neatbilstibu ar potenciali kritisku ietekmi uz analizes veiktspéju ar izplatibu
>0,2%. So nesakritibu validacija laboratorija tika veikta LoD liment, izmantojot maksligus
genoma fragmentus, tostarp atbilstoSas mutacijas, apstiprinot, ka veiktsp&jas zudums nav
novérots. ST padzilinata analize, kas aptver visas galvenas svarigas linijas, secingja, ka
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bija ieklaujoSs visiem analizétajiem
SARS-CoV-2 genomiem, tostarp visiem zinamajiem variantiem, Iinijam un apaksIinijam.
Jaunas sekvences un varianti tiek periodiski uzraudziti, lai noteiktu to iesp&jamo ietekmi uz
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel veiktspégju.

Tapat tika analizéts parklajums tiem analizé ietvertajiem organismiem, kuriem ir zinama
biologiskd  apakstipa  diferenciacija. leklausana A tipa  gripai (4. tabula),
rinovirusam/enterovirusam (5. tabula) un adenovirusam (6. tabula) tika novértéta,
pamatojoties uz GenBank datubazé pieejamajam sekvencém. Visos gadijumos QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel spéja noteikt visus aprakstitos tipus vai apakstipus.

Visiem paréjiem organismiem BLAST balstita homologijas analize arT apstiprinaja, ka bls
iespéjams konstatét visas pieejamas mérka sekvences GenBank datubaze. Tas attiecas uz
B tipa gripas virusu (Victoria un Yamagata izcelsme), koronavirusu 229E, koronavirusu
OC43, koronavirusu NL63, koronavirusu HKU1, PIV1, PIV2, PIV3, PIV4 (ieskaitot PIV4a un
PIV4b), RSV (ieskaitot RSVA un RSVB), hMPV (ieskaitot hMPVA1, hMPVA2, hMPB1 un
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hMPVB2 apakstipus), bokavirusu (1. apakstipu), Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila

pneumoniae, Bordetella pertussis un Legionella pneumophila (visi aprakstitie serotipi).

4. tabula. Visparéjas A tipa gripas virusa analizes ieklau$ana
Atklats ar BLAST/sekvenéu saskano$anu’

H/N serotipa kombinacija N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9
H1 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H2 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H3 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H4 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H5 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H6 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H7 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H8 Ja Ja Ja Ja N/A Ja N/A Ja N/A
H9 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H10 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H11 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H12 Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
H13 N/A Ja Ja N/A N/A Ja N/A Ja Ja
H14 N/A Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja N/A
H15 N/A  N/A  NA Ja Ja Ja Ja N/A Ja
H16 N/A  N/A Ja N/A N/A N/A N/A Ja Ja

* N/A: nav piemérojams (GenBank datubazeé nav pieejamas sekvences).
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5. tabula. Rinovirusal/enterovirusa analizes ieklausana
Atklats ar BLAST/sekvenéu saskano$anu’

HRV/HEV
apakstips

Enteroviruss A

Enteroviruss B

Enteroviruss C

Enteroviruss D
Rinoviruss A

Rinoviruss B

Rinoviruss C

Koksaki viruss A10, A12, A14, A16, A2, A3, A4, A5, A6, A7, A8

Enteroviruss A114, A119, A120, A121, A123, A124, A125, A71, A76, A89, A90, A91, A92
Pértiku enteroviruss 19

Koksaki viruss A9, B1, B2, B3, B4, B5, B6

Ehoviruss 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

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

Enteroviruss Yanbian 96-83csf, Yanbian 96-85csf, pértiku ierosinatajs 5, ciku vezikularas
slimibas viruss

Koksaki viruss A1, A11, A13, A15, A17, A18, A19, A20, A21, A22, A24

Enteroviruss C102, C104, C105, C109, C113, C116, C117, C118, C95, C96, C99

Cilvéka polioviruss 1, 2, 3

Enteroviruss D111, D68, D70, D94

Cilvéka rinoviruss A44, A95

Rinoviruss 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, Ad46, A47, A49, A50, A51, A53, A54, A55, A56, A57, A58, A59,
ABO, A61, AB2, A63, AB4, AB5, A66, A67, AB8, A7, A71, A73, A74, A75, A76, AT7, A78, A8,
A80, A81, A82, A85, A88, A89, A9, A90, A94, A96, A98

Rinoviruss 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

Rinoviruss 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

* Pargjie rinovirusa/enterovirusa celmi, kas nav ieklauti tabula, neatbilst mérka génu sekvencém, kas pieejamas
pozitivas noteikS8anas apstiprinasanai.

6. tabula. Adenovirusa analizes ieklausana

Adenovirusa
apakstips

Atklats ar BLAST/sekven¢u saskanosanu

Adenoviruss A
Adenoviruss B
Adenoviruss C
Adenoviruss D

Adenoviruss E

Adenoviruss F
Adenoviruss G

Cilveka adenoviruss A12, A18, A31, A61.

Cilvéka adenoviruss B3, B3+11p, B3+7, B7, B11, B50, B55, B1, B2

Cilveka adenoviruss C1, C2, C5, C6, C57

Cilvéka adenoviruss 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
Cilveka adenoviruss E4

Pértiku adenoviruss 23, 24, 25, 26, 30, 36, 37, 38, 39, E22

Simpanzes adenoviruss Y25, gorillas adenoviruss E1

Adenoviruss F40, F41

Adenoviruss G52
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Gan mitrd parauga testéSana, gan in silico analize liecina, ka QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel praimeri un zondes ir specifiskas un ieklauj katra testéta patogéna
klmiski izplatttos un nozimigos celmus.

Reproducéjamiba

Lai pieraditu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes atkartojamu veiktspé&ju
sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Analyzer 2.0, izvéléto paraugu kopums, kas
ietvéra zemas koncentracijas analiz€jamas vielas (3x LoD un 1x LoD) un loti negativus
(0,1x LoD)/negativus paraugus, tika testéts universala transportéSanas vidé (universal
transport medium, UTM) apstradatos nazofaringedlas uztriepes (nasopharyngeal swab,
NPS) paraugos vai sausos nazofaringealas uztriepes paraugos.

Universala transportéSanas vidé (universal transport medium, UTM) apstradati
nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS) paraugi tika testéti atkartojumos,
izmantojot dazadas QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges kasetnu partijas,
testi tika izpilditi dazadas QIlAstat-Dx Analyzers 1.0 sistémas, un tos izpildija dazadi
operatori dazadas vietas un dazadas dienas. Ta k& SARS-CoV-2 panelim k& mérkis tika
pievienots vélak, kad bija apstiprinata visu paréjo mérku reproducéjamiba, SARS-CoV-2
testéSana tika veikta viena vietd, lai apstiprinatu, ka tam piemtt gaidama uzvediba. 7. tabula
ir redzams testéto patogénu saraksts.

8. tabula un 9. tabula apkopoti rezultati par 3x un 1x LoD koncentraciju, kad novérots, ka 24
no 24 meérkiem noteikS8anas [Imenis bija 295%. 10. tabula apkopoti rezultati par augstu
negativu/negativu koncentraciju, kad novérots, ka 24 no 24 mérkiem noteikSanas lImenis
bija attiecigi <95% un 0%.
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7 tabula. Elpcelu patogénu saraksts, kas testéti reproducéjamibas noteik$anai nazofaringealajam uztriepém

(nasopharyngeal swab, NPS) universala transportéSanas vidé (universal transport medium, UTM)

Patogéns Celms

Gripa A H1 A/New Jersey/8/76
Gripa A H3 A/Port Chalmers/1/73
Gripa A H1IN1 /2009 A/SwineNY/03/2009
B tipa gripas viruss B/Taiwan/2/62

Koronaviruss 229E
Koronaviruss OC43
Koronaviruss NL63
Koronaviruss HKU1

1. tipa paragripas viruss
2. tipa paragripas viruss
3. tipa paragripas viruss
4a tipa paragripas viruss
Rinoviruss

Enteroviruss
Adenoviruss

RSV B

RSV A

hMPV

Bokaviruss

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydophila pneumoniae

Legionella pneumophila
Bordetella pertussis
SARS-CoV-2

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Nav pieejams

Greer

C 243

M-25

HGP (rinoviruss A2)
US/IL/14-18952 (enteroviruss D68)
GB (adenoviruss B3)
CH93(18)-18

A2

hMPV-16, IA10-2003 (A1)
KlTniskais paraugs

Pl 1428

TW183

CA1

1028

England/02/2020
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8 tabula. Atkartojamibas sakritibas kopsavilkums pie 3x LoD nazofaringealajam uztriepém (nasopharyngeal
swab, NPS) universala transportésanas vidé (universal transport medium, UTM)

Merkis Specifisks  Vieta NoteikSanas NoteikSanas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
signals koeficients koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(3x LoD) % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza
Gripa A Atipa gripas 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
H1N1/pdm09 viruss
(08102p490F 2. vieta 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
HIy* 3. vieta 19/19  100,00%  8541%  100,00%  100,00%
Visas vietas 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
(visparéji)
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%
Visas vietas 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
(vispareji)
Gripa AH1  Atipagripas 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
ATCC Viruss
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%
Visas vietas 60 /60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
(vispareji)
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%
Visas vietas 59 /60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
(vispareji)

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Meérkis Specifisks  Vieta
signals
(3x LoD)

NoteikSanas NoteikSanas
koeficients koeficients,

%

Zemaka

Augstaka

divpuséja, divpuséja,

Sakritiba ar
paredzamo
preciza 90% preciza 90% rezultatu, %

Gripa H3 Atipa gripas 1. vieta
(ATCC viruss )
VR-810)* 2. vieta

3. vieta

Visas vietas
(vispareji)
H3 1. vieta
2. vieta
3. vieta
Visas vietas
(vispareji)
B tipa gripas Nav pieejams 1. vieta
Viruss
2. vieta
3. vieta
Visas vietas
(vispareji)

Koronaviruss Nav pieejams 1. vieta
229E (ATCC .
VR-740) 2. vieta

3. vieta

Visas vietas
(vispareji)

(skaits,
pozitivs)

20/20
19/19
20/20
59/59

20/20
19719
20/20
59159

19/20
19/19
20/20
58 /59

20/20
19/19
20/20
59/59

(skaits,
pozitivs)

100,00%
100,00%
100,00%
100,00%

100,00%
100,00%
100,00%
100,00%

95,00%
100,00%
100,00%
98,31%

100,00%
100,00%
100,00%
100,00%

Ticamibas Ticamibas

robeza
86,09%
85,41%
86,09%
95,05%

86,09%
85,41%
86,09%
95,05%

78,39%
85,41%
86,09%
92,21%

86,09%
85,41%
86,09%
95,05%

robeza
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%

100,00%
100,00%
100,00%
100,00%

99,74%
100,00%
100,00%
99,91%

100,00%
100,00%
100,00%
100,00%

100,00%
100,00%
100,00%
100,00%

100,00%
100,00%
100,00%
100,00%

95,00%
100,00%
100,00%
98,31%

100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Meérkis Specifisks Vieta NoteikSanas NoteikSanas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
signals koeficients koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(3x LoD) % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza
Koronaviruss Nav pieejams 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
0OC43 (ATCC )
_ .vieta f (] f (J f o f o
VR-1558) 2. viet, 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
3. vieta 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Visas vietas 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
(vispareji)
oronaviruss Nav pieegjams 1. vieta ,00% ,09% ,00% ,00%
Ki N ieej 1. vi 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
NL63
. vieta ,00% A% ,00% ,00%
(0810228 2. viet 19719 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
CFHI) 3. vieta 20/20  100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Visas vietas 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
(vispareji)
oronaviruss  Nav pieejams 1. vieta ,00% ,09% ,00% ,00%
Ki N ieej 1. vi 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
HKU1
% . vieta s ) s o s (] f (
(NATRVP-IDI) 2. vi 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Visas vietas 60 /60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
(vispareji)
1. tipa Nav pieejams 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
paragripas )
viruss 2. vieta 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
8‘:3:'%014 3. vieta 20/20 100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Visas vietas 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
(vispareji)

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Meérkis Specifisks Vieta NoteikSanas NoteikSanas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
signals koeficients koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(3x LoD) % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza

2. tipa Nav pieejams 1. vieta 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

paragripas .

viruss 2. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

ﬁﬁ_\,T_ gzc) 3. vieta 20/20  100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Visas vietas 59 /60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
(vispareji)

3. tipa Nav pieejams 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

paragripas .

VIruss 2. vieta 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%

o gg) 3. vieta 19/19  100,00%  8541%  100,00%  100,00%
Visas vietas 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
(vispareji)

4. tipa Nav pieejams 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

paragripas .

viruss (ATCC 2. vieta 19/19 100,00%  8541% 100,00%  100,00%

VR-1378) 3. vieta 20/20 100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Visas vietas 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
(vispareji)

Rinoviruss Nav pieejams 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

ATCC

&,R_482) 2. vieta 19/19 100,00% 85,41% 100,00%  100,00%
3. vieta 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Visas vietas 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
(vispareji)
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Meérkis Specifisks Vieta NoteikSanas NoteikSanas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
signals koeficients koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(3x LoD) % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza

Enteroviruss Nav pieejams 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

ATCC

&/R-1824) 2. vieta 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Visas vietas 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
(vispareji)

Adenoviruss Nav pieejams 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

(ATCC VR-3) )
2. vieta 19719 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Visas vietas 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
(vispareji)

A tipa Nav pieejams 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

respiratori

singtiélais 2. vieta 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%

viruss (ATCC ’ o o o o

VR-1540) 3. vieta 19719 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Visas vietas 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
(vispareji)

B tipa Nav pieejams 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

respiratori

singitiélais 2. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Viruss ; o, o, o o,

(0810040CF) 3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Visas vietas 60 /60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
(vispareji)

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Meérkis Specifisks Vieta NoteikSanas NoteikSanas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
signals koeficients koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(3x LoD) % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza

Cilveka Nav pieejams 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

metapneimov

Truss 2. vieta 19719 100,00% 85,41% 100,00%  100,00%

(0810161CF) 3. vieta 20/20  100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Visas vietas 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
(vispareji)

M. Nav pieejams 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

pneumoniae .

(ATCC 2. vieta 19/19 100,00% 8541% 100,00%  100,00%

29085) 3. vieta 19/19 100,00%  8541%  100,00%  100,00%
Visas vietas 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
(vispareji)

C. Nav pieejams 1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

pneumoniae .

(ATCC 2. vieta 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

VR-2282) 3. vieta 20/20 100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Visas vietas 59 /60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
(vispareji)

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

ATCC

ESAA-2707) 2. vieta 19719 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Visas vietas 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
(vispareji)

SARS-CoV-2 Nav pieejams 1. vieta 92/92 100% 96,07% 100,00% 100,00%

(NIBSC)t

* Lai zinotu par patogéna rezultatiem pilniba, nepiecie$ami divi signali (gan genériskais A gripas viruss, gan celmam

specifiskais mérkis).
T Parbaudits viena vieta.
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9 tabula. Atkartojamibas testéSanas atbilstibas kopsavilkums ar 1x LoD nazofaringealajam uztriepém
(nasopharyngeal swab, NPS) universala transportéSanas vidé (universal transport medium, UTM)

Mérkis NoteikSanas Zemaka Augstakd  Sakritiba ar
’ Specifisks NoteikSanas koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(1x LoD) signals Vieta koeficients % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza
1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
2. vieta 19719 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
i _ i . vieta ,00% ,09% ,00% ,00%
A t'eﬁugsf;pas 3. viet 20/20 100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Visas
) vietas
Gripa A (visparéji) 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
H1N1/pdm09
(0810249CFHI)* 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%
Visas
vietas
(vispareéji) 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%
i < i . vieta ,00% ,09% ,00% ,00%
A t'eﬁugsf;pas 3. viet 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Visas
vietas
Gripa A H1 (vispargj) ~ 59/60  98,33%  92,34% 99,91% 98,33%
(ATCC VR-897) 1. vieta 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%
Visas
vietas
(visparéji) 59 /60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Mérkis NoteikSanas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
i Specifisks NoteikSanas koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(1x LoD) signals Vieta koeficients % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza
1. vieta 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
2. vieta 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
A “\FI’Tarugs”sPaS 3. vieta 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Visas
vietas
Gripa H3 (visparéji) 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%
Visas
vietas
(vispareéji) 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%
Sgpzagg)(ATCC Nav pieejams 3. vieta 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Visas
vietas
(vispargji)  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%
Koronaviruss
229E (ATCC Nav pieejams 3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
VR-740) :
Visas
vietas
(visparéji) 58 /60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Mérkis NoteikSanas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
i Specifisks NoteikSanas koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(1x LoD) signals Vieta koeficients % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza
1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
2. vieta 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Koronaviruss
0OC43 (ATCC Nav pieejams 3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
VR-1558
) Visas
vietas
visparejl Y (] g (] g (] y (4
isparéji 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
K B 2. vieta 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
oronaviruss
NL63 Nav pieejams 3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(0810228CFHI) Visas
vietas
vispareji d o s o R o A 0
i ji 58 /58 100,00% 94,97% 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%
Koronaviruss
HKU1 Nav pieejams 3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(NATRVP-IDI) Visas
vietas
(vispareji) 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. tipa paragripas
Viruss Nav pieejams 3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

(0810014CFHI) Visas

vietas
(visparéji) 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Mérkis NoteikS§anas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
i Specifisks NoteikSanas koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(1x LoD) signals Vieta koeficients % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza
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. tipa paragripas
viruss (ATCC Nav pieejams 3. vieta 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
VR-92
) Visas
vietas
(vispareéji) 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. tipa paragripas
viruss (ATCC Nav pieejams 3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
VR-93) Visas
vietas
(visparéji) 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. tipa paragripas
viruss (ATCC Nav pieejams 3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
VR-1378) Visas
vietas
(vispareji) 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%
Rinoviruss . ;
3. viet 20/20 100,007 86,099 100,007 100,00%
(ATCC VR-4g2) ~ Navpieejams = vield N " . ’
Visas
vietas
(vispareji) 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Mérkis NoteikSsanas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
i Specifisks NoteikSanas koeficients, divpusgja, divpuséja, paredzamo
(1x LoD) signals Vieta koeficients % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs)  pozitivs) robeza robeza

1. vieta 19720 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

2. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Enteroviruss Lo .

3. viet 19/20 95,009 78,399 99,749 95,00%
(ATCC VR-1824) '\avpieejams 3. vieta " " " °

Visas

vietas

(vispareji) 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%
Adenoviruss - .

3. viet 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-3) Nav pieejams vieta o o o o

Visas

vietas

(vispareji) 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%

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

2. vieta 19719 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
A tipa respiratori
sincitialais viruss ~ Nav pieejams 3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-1540) )

Visas

vietas

(vispareji) 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%
Cilvéka
metapneimoviruss Nav pieejams 3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(0810161CF) :

Visas

vietas

(vispareji) 59 /60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%

Tabulas turpindjums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Mérkis NoteikSanas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
i Specifisks NoteikSanas koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(1x LoD) signals Vieta koeficients % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza
1. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
2. vieta 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
:‘X%’gémggg;e Nav pieejams 3. vieta 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Visas
vietas
(vispareji) 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%
&fgg“\’}g’;’ggz) Nav pieejams 3. vieta 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Visas
vietas
(visparéji) 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%
aﬁggugﬁ_ 2707) Nav pieejams 3. vieta 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Visas
vietas
(visparéji) 58 /60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
SARS-CoV-2 Nav pieejams
(NIBSC)* 1. vieta 87/90 96,67% 90,57% 99,31% 96,67%

" Lai zinotu par patogéna rezultatiem pilniba, nepieciesami divi signali (gan genériskais A gripas viruss, gan celmam

specifiskais mérkis).
T Parbaudits viena vieta.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel droSuma un veiktsp&jas kopsavilkums

06/2025

63



10 tabula. Atkartojamibas testéSanas atbilstibas kopsavilkums ar 0,1x LoD nazofaringealajam uztriepem
(nasopharyngeal swab, NPS) universala transportéSanas vidé (universal transport medium, UTM)

Mérkis NoteikSanas Zemaka Augstakd  Sakritiba ar
’ Specifisks NoteikSanas koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(0,1x LoD) signals Vieta koeficients % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza
1. vieta 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
2. vieta 18720 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
Q:LF;Z gripas 3 yieta 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Visas
) vietas
Gripa A (vispargji)  57/60 95,00% 87,58% 98,62% 95,00%
H1N1/pdm09
(0810249CFHI)* 1. vieta 14720 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
2. vieta 16/20 80,00% 59,90% 92,86% 80,00%
H1N1/pdm09 3. vieta 15720 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Visas
vietas
(vispargji)  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%
Q:LF;?S gripas 3 yieta 12/20  60,00%  39,36% 78,29% 60,00%
Visas
vietas 35/59 59,32% 47,78% 70,13% 59,32%
Gripa A H1 (visparéji)
(ATCC VR-897)" 1. vieta 13/20  6500%  44,20% 82,27% 65,00%
2. vieta 13/19 68,42% 47,00% 85,25% 68,42%
H1 3. vieta 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Visas
vietas 41/59 69,49% 58,19% 79,26% 69,49%
(vispareji)

Tabulas turpindjums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Mérkis NoteikS8anas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
! Specifisks NoteikSanas koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(0,1x LoD) signals Vieta koeficients % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza
1. vieta 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
2. vieta 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
G:LF?S gripas 3 yieta 16/19  8421%  64,06% 95,55% 84,21%
Visas
vietas 35/58 60,34% 48,70% 71,17% 60,34%
Gripa H3 (visparéji)
(ATCC VR-810)* 1. vieta 13/20  6500%  44,20% 82,27% 65,00%
2. vieta 16/19 84,21% 64,06% 95,55% 84,21%
H3 3. vieta 17719 89,47% 70,42% 98,10% 89,47%
Visas
vietas 46 /58 79,31% 68,64% 87,61% 79,31%
(visparéji)
1. vieta 7120 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
2. vieta 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
(CZ'%‘ CBVR-295) n/a 3. vieta 8120 40,00%  21,71% 60,64% 40,00%
Visas
vietas 24 /59 40,68% 29,87% 52,22% 40,68%
(vispareji)
1. vieta 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
2. vieta 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Koronaviruss
229E (ATCC n/a 3. vieta 5/20 25,00% 10,41% 45,56% 25,00%
VR-740) Visas
vietas 26 /59 44,07% 33,01% 55,58% 44,07%
(visparéji)
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Mérkis NoteikSanas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
i Specifisks NoteikSanas koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(0,1x LoD) signals Vieta koeficients % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza
1. vieta 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
2. vieta 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Koronaviruss
0OC43 (ATCC Nav pieejams 3. vieta 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
VR-1558) )
Visas
vietas 43 /60 71,67% 60,58% 81,07% 71,67%
(vispareji)
1. vieta 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
2. vieta 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Koronaviruss
NL63 Nav pieejams 3. vieta 14719 73,68% 52,42% 89,01% 73,68%
(0810228CFHI) )
Visas
vietas 39/58 67,24% 55,74% 77,37% 67,24%
(vispareji)
1. vieta 17/20 85,00 % 65,63% 95,78% 85,00 %
2. vieta 10/19 52,63% 32,01% 72,61% 52,63%
Koronaviruss
HKU1 Nav pieejams 3. vieta 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(NATRVP-IDI) )
Visas
vietas 36 /59 61,02% 49,48% 71,69% 61,02%
(vispareéji)
1. vieta 14 /20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
2. vieta 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%

1. tipa paragripas
Viruss Nav pieejams 3. vieta 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%

(0810014CFHI) Visas

vietas 35/58 60,34% 48,70% 71,17% 60,34%
(visparéji)

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Mérkis NoteikS§anas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
’ Specifisks NoteikSanas koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(0,1x LoD) signals Vieta koeficients % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza
1. vieta 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
2. vieta 11719 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
2. tipa paragripas
viruss (ATCC Nav pieejams 3. vieta 12/20 60,00% 39,36% 78,29% 60,00%
VR-92
) Visas
vietas 32/59 54,24% 42,75% 65,39% 54,24%
(vispareji)
1. vieta 13720 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
5 2. vieta 17720 85,00 % 65,63% 95,78% 85,00 %
. tipa paragripas
viruss (ATCC Nav pieejams 3. vieta 17120 85,00 % 65,63% 95,78% 85,00 %
VR-93) Visas
vietas 47 /60 78,33% 67,78% 86,68% 78,33%
(vispareji)
1. vieta 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
2. vieta 11719 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
4. tipa paragripas
viruss (ATCC Nav pieejams 3. vieta 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
VR-1378) Visas
vietas 30/59 50,85% 39,46% 62,17% 50,85%
(visparéji)
1. vieta 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
2. vieta 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Rinoviruss . ;
3. viet 18/20 90,009 71,749 98,199 90,009
(ATCC VR-482) Nav pieejams 3. vieta ,00% 74% ,19% ,00%
Visas
vietas 48 /60 80,00% 69,62% 88,03% 80,00%
(visparéji)
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Mérkis NoteikS8anas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
! Specifisks NoteikSanas koeficients, divpuséja, divpuséja, paredzamo
(0,1x LoD) signals Vieta koeficients % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs) pozitivs) robeza robeza

1. vieta 8/20 40,00% 21,71% 60,64% 40,00%

2. vieta 6/19 31,58% 14,75% 53,00% 31,58%
Enteroviruss . i 9 9 55,809 35,009
(ATCC VR-1824) Nav pieejams 3. vieta 7120 35,00% 17,73% ,80% ,00%

Visas

vietas 21/59 35,59% 25,24% 47,08% 35,59%

(vispareji)

1. vieta 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%

2. vieta 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Adenoviruss L .

3. viet 10/19 52,63% 32,01% 72,61% 52,63%
(ATCC VR-3) Nav pieejams S. vieta o o o o

Visas

vietas 29/58 50,00% 38,54% 61,46% 50,00%

(vispareji)

1. vieta 6/20 30,00% 13,96% 50,78% 30,00%

2. vieta 7120 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
A tipa respiratori
sincitialais viruss ~ Nav pieejams 3. vieta 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(ATCC VR-1540) )

Visas

vietas 22 /60 36,67% 26,29% 48,07% 36,67%

(visparéji)

1. vieta 14 /20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%

2. vieta 15/19 78,95% 58,09% 92,47% 78,95%
B tipa respiratori
sincitialais viruss Nav pieejams 3. vieta 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
(0810040CF) )

Visas

vietas 39/'59 66,10% 54,67% 76,28% 66,10%

(visparéji)

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé

68 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel droSuma un veiktspéjas kopsavilkums 06/2025



Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Mérkis NoteikS8anas Zemaka Augstaka Sakritiba ar
’ Specifisks NoteikSanas koeficients, divpusgja, divpuséja, paredzamo
(0,1x LoD) signals Vieta koeficients % preciza 90% preciza 90% rezultatu, %
(skaits, (skaits, Ticamibas Ticamibas
pozitivs)  pozitivs) robeza robeza
1. vieta 6/20 30,00% 13,96% 50,78% 30,00%
2. vieta 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Cilvéka
metapneimoviruss Nav pieejams 3. vieta 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(0810161CF) o
vietas 24 /59 40,68% 29,87% 52,22% 40,68%
(visparéji)
1. vieta 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
2. vieta 14120 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
M. pneumoniae icej 3. vieta 14 /20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
(ATCC 29085) Nav pieejams 3. Vi ,U0% 122770 ,04% ,007%
Visas
vietas 41/60 68,33% 57,08% 78,17% 68,33%
(visparéji)
1. vieta 11720 55,00% 34,69% 74,13% 55,00%
2. vieta 11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
C. pneumoniae ieejams 3. viet 14/20  70,00%  49,22% 86,04% 70,00%
(ATCC VR-2282) Nav pieejams 3. vieta ,U0% 122770 ,04% ,007%
Visas
vietas 36 /59 61,02% 49,48% 71,69% 61,02%
(vispareji)
1. vieta 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
2. vieta 7/19 36,84% 18,75% 58,19% 36,84%
B. pertussis iecjams 3. viet 9/20 4500%  25.87% 65,31% 45,00%
(ATCC BAA-2707) 'Nav pieejams 3. vieta U o o1 U
Visas
vietas 25/59 42,37% 31,43% 53,91% 42,37%
(visparéji)
SARS-CoV-2 - ' 5 - 0 ) Y
(NIBSC)' Nav pieejams 1. vieta 90/90 100% 95,98% 100,00% 100%

" Lai zinotu par patogéna rezultatiem pilniba, nepiecie$ami divi signali (gan genériskais A gripas viruss, gan celmam

specifiskais mérkis).

T Testéts viena vieta ar negativu koncentraciju.

+ Attiecas uz negativo vienumu skaitu
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Nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS) paraugi, kas apstradati kd sausas
nazofaringealas uztriepes, tika testéti arl atkartojumos, izmantojot dazadas QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges kasetnu partijas, testi tika izpilditi dazadas
QlAstat-Dx Analyzers 1.0 sistémas, un tos izpildija dazadi operatori dazadas vietds un
dazadas dienas.

Tika atlasits reprezentativu patogénu panelis, lai ieklautu vismaz vienu RNS virusu, vienu
DNS virusu un vienu baktériju, nosedzot visas (8) reakcijas kameras QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel kasetné (11. tabula).

12. tabula un 13. tabula apkopoti rezultati par 3x un 1x LoD koncentraciju, kad novérots, ka
8 no 8 mérkiem noteikS8anas lmenis bija 295%. 14. tabula ir apkopoti negativas
koncentracijas rezultati, kur novérots, ka 8 no 8 mérkiem noteik8anas limenis bija 0%.

11. tabula. Elpcelu patogénu saraksts, kas testéts reproducéjamibas noteik$anai sausam nazofaringealajam
uztriepém (nasopharyngeal swab, NPS)

Patogéns Celms

B tipa gripas viruss B/Florida/4/2006
Koronaviruss OC43 Nav pieejams

3. tipa paragripas viruss C 243

Rinoviruss HGP (rinoviruss A2)
Adenoviruss GB (adenoviruss B3)
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428
SARS-CoV-2 England/02/2020
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12. tabula. Atkartojamibas testésanas atbilstibas kopsavilkums ar 3x LoD sausam nazofaringealajam
uztriepém (nasopharyngeal swab, NPS).

Sakritiba ar
Specifisks NoteikSanas NoteikSanas paredzamo
Mérkis (3x LoD) signals Vieta koeficients koeficients, % rezultatu, %
(skaits, (skaits,
pozitivs) pozitivs)
1. vieta 30/30 100% 100%
2. vieta 30/30 100% 100%
Gripa B N .
(ATCC VR-295) avpieejams 3 yigta 30/30 100% 100%
Visas vietas
(visparaji) 90/90 100% 100%
1. vieta 30/30 100% 100%
Koronaviruss 2. vieta 30/30 100% 100%
0C43 (ATCC Nav pieejams 3 yieta 30/30 100% 100%
VR-1558)
Visas vietas
(visparéji) 90/90 100% 100%
3. tipa 1. vieta 30/30 100% 100%
paragripas .
viruss (ATCC 2. vieta 30/30 100% 100%
VR-93) Nav pieejams 3 yjigtq 30/30 100% 100%
Visas vietas
(visparéji) 90/90 100% 100%
1. vieta 30/30 100% 100%
2. vieta 30/30 100% 100%
Rinoviruss N Lo
(ATCC VR-482) avpieelams 3 yieta 30/30 100% 100%
Visas vietas
(visparéji) 90/90 100% 100%
1. vieta 30/30 100% 100%
2. vieta 30/30 100% 100%
Adenoviruss N L
(ATCC VR-3) avpieejams 3 yieta 30/30 100% 100%
Visas vietas
(visparéji) 90/90 100% 100%

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Sakritiba ar
Specifisks NoteikSanas NoteikSanas paredzamo
Mérkis (3x LoD) signals Vieta koeficients koeficients, % rezultatu, %
(skaits,
pozitivs) (skaits, pozitivs)
1. vieta 30/30 100% 100%
2. vieta 30/30 100% 100%
M. pneumoniae Nav
(ATCC 29085) pieejams 3. vieta 30/30 100% 100%
Visas vietas
(visparéji) 90/90 100% 100%
1. vieta 30/30 100% 100%
2. vieta 30/30 100% 100%
SARS-CoV-2 Nav
(NIBSC) pieejams 3. vieta 30/30 100% 100%
Visas vietas
(visparéji) 90/90 100% 100%

13. tabula. Atkartojamibas testéSanas atbilstibas kopsavilkums ar 1x LoD sausam nazofaringealajam
uztriepém (nasopharyngeal swab, NPS)

NoteikSanas NoteikSanas Sakritiba ar
Meérkis Specifisks koeficients koeficients, % paredzamo
(1x LoD) signals Vieta rezultatu, %
(skaits, (skaits, pozitivs)
pozitivs)
1. vieta 30/30 100% 100%
] 2. vieta 30/30 100% 100%
Gripa B (ATCC Nav pieejams )
VR-295) 3. vieta 30/30 100% 100%
Visas vietas 90/90 100% 100%
(vispareji)
1. vieta 28/30 93,3% 100%
Koronaviruss 2. vieta 29/30 96,6% 100%
0C43 (ATCC Nav pieejams 3 yjeta 29/30 96,6% 100%
VR-1558)
Visas vietas 86/90 95,5% 100%
(visparéji)
3. tipa 1. vieta 30/30 100% 93,3%
paragripas Lo .
viruss (ATCC Nav pieejams 2. vieta 30/30 100% 96,6%
VR-93) 3. vieta 30/30 100% 96,6%
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NoteikSanas NoteikSanas Sakritiba ar
Merkis Specifisks koeficients koeficients, % paredzamo
(1x LoD) signals Vieta rezultatu, %
(skaits, (skaits, pozitivs)
pozitivs)
Visas vietas 90/90 100% 95,6%
(visparéji)
1. vieta 30/30 100% 100%
2. vieta 30/30 100% 100%
Rinoviruss L
(ATCC VR-482) Nav pieejams 3 yjeta 30/30 100% 100%
Visas vietas 90/90 100% 100%
(visparéji)
1. vieta 30/30 100% 100%
2. vieta 30/30 100% 100%
Adenoviruss L
(ATCC VR-3) Nav pieejams 3 yieta 30/30 100% 100%
Visas vietas 90/90 100% 100%
(visparéji)
1. vieta 30/30 100% 100%
2. vieta 30/30 100% 100%
M. pneumoniae .
(ATCC 29085) Nav pieejams 3 yjetg 28/30 93,3% 93,3%
Visas vietas 88/90 97,8% 97,8%
(vispareéji)
1. vieta 30/30 100% 100%
2. vieta 30/30 100% 100%
SARS-CoV-2 -
(NIBSC) Nav pieejams 3 yieta 30/30 100% 100%
Visas vietas 90/90 100% 100%
(visparéji)
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14. tabula. Atkartojamibas testésanas atbilstibas kopsavilkums negativam sausam nazofaringealajam
uztriepém (nasopharyngeal swab, NPS)

Mérkis Specifisks NoteikSanas NoteikSanas Sakritiba ar
C pec Vieta koeficients koeficients, % paredzamo
(negativs) signals et 0
rezultatu, %
(skaits, (skaits, pozitivs)
pozitivs)
1. vieta 690/690 100% 100%
2. vieta 690/690 100% 100%
Visi Nav pieejams . 3 ieta 690/690 100% 100%
Visas vietas 2070/2070 100% 100%

(vispareji)

Reproducéjamibas testéSanas raditdji liecina, ka sisttma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 izpildita
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analize nodroSina augstas atkartojamibas
rezultatus, ja vienus un tos paSus paraugus testé vairakas izpildés, vairaku dienu laika un
vairakas vietas, to dara dazadi operatori, izmantojot dazadas QlAstat-Dx Analyzer 1.0
sistémas un vairakas QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kasetnu partijas.

Reproducéjamibas pétijuma laika tika analizéts potencialais mainigums, kas atkarigs no
vietam, dienam, atkartojumiem, kasetnu partijam, operatoriem un QIlAstat-Dx Analyzer
analizatoriem, un netika konstatéta bitiska ietekme uz mainigumu (variacijas koeficienta un
standartnovirzes vértibas bija attiecigi zemakas par 5% un 1.0), ko izraisttu jebkur$ no

novértétajiem mainigajiem lielumiem.

Atkartojamiba

Atkartojamibas pétijums tika veikts ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0 instrumentiem, izmantojot
reprezentativu nazofaringealo uztriepju (nasopharyngeal swab, NPS) paraugu kopu
universala transportéSanas vidé (universal transport medium, UTM), ko veidoja zemas
koncentracijas analiti, kas pievienoti simulétai matricai (3x LoD, 1x LoD and 0,1x LoD).
Pozitivajos paraugos ieklautie patogéni bija atbilstosi reproducéjamibas pétijumam (sk.
7. tabula). Katrs paraugs tika testéts tris reizes diena un katra kasetnes partija (kopa tika
testétas tris partijas) 15 dienu laika.. Kopuma tika veikti vismaz 45 katras parauga
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koncentracijas atkartojumi. Loti negativiem paraugiem rezultatd tika iegits <95%
noteikSanas koeficients, 1x LoD paraugiem — 290% noteikSanas koeficients un 3x LoD
paraugiem — 295% pozitivi rezultati visiem testétajiem mérkiem. Tas tika apstiprinats art
sausajiem nazofaringealo uztriepju (nasopharyngeal swab, NPS) paraugiem, kuriem tika
analizéts reprezentativs zemas koncentracijas analitu kopums (skatit 11. tabula) ar 3x LoD
un 1x LoD, ka arT negativi paraugi. Paraugi tika testéti vismaz tris reizes diena 12 dienu
laika, izmantojot kopuma 3 dazadas kasetnu partijas.. Kopuma tika veikti 60 katras parauga
koncentracijas atkartojumi. Paraugu rezultats bija 295,0% un 290% noteik$anas koeficients
attiecigi ar 3x LoD un 1x LoD. Negativiem paraugiem tika novéroti 99,6% negativu rezultatu.

Atkartojamibas pétijuma laika tika analizéts potencialais mainigums, kas atkarigs no
dienam, atkartojumiem, kasetnu partijam un QlAstat-Dx Analyzer analizatoriem, un netika
konstatéta batiska ietekme uz mainigumu (variacijas koeficienta un standartnovirzes
vértibas bija attiecigi zemakas par 5% un 1,0), ko izraisitu jebkur§ no noveértétajiem

mainigajiem lielumiem.

Atkartojamiba instrumenta QlAstat-Dx Rise tika novértéta art salidzindjuma ar QlAstat-Dx
Analyzer sistémam. Pétljums tika veikts ar divam QlAstat-Dx Rise iekartam, izmantojot
reprezentativu paraugu kopu, ko veidoja zemas koncentracijas analiti (3x LoD un 1x LoD),
kas pievienoti maksliga nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS) parauga
matrica un negativos paraugos. Pozitivajos paraugos ieklautie patogéni bija B tipa gripas
viruss, koronaviruss OC43, PIV3, rinoviruss, adenoviruss, M. pneumoniae un SARS-CoV-2.
Paraugi tika testéti atkartojumos, izmantojot divas kasetnu partijas. Salidzinajuma nolikos
pétijums ietvéra testéSanu ar diviem analizatoriem QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Kopa tika
izpilditi 183 atkartojumi ar 1x LoD pozitiviem paraugiem, 189 atkartojumi ar 3x LoD
pozitiviem paraugiem un 155 atkartojumi ar negativiem paraugiem. Visparéjie rezultati
uzradija 93,3-100,0% un 100,0% noteikS8anas koeficientu attiecigi 1x LoD un 3x LoD
paraugiem. Negativi paraugi uzradija 100% negativus rezultatus visiem panela analitiem.

Tika pieradits, ka QlAstat-Dx Rise veiktspéja ir lidzvértiga QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Visas sistémas atteicu biezums

Visas sistémas atteiCu biezums tika novértéts, analizéjot SARS-CoV-2 paraugus, kas testéti
ar 3x LoD koncentraciju (156 ar QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un 125 ar QlAstat-Dx Rise). Tika
pieradits 100% So paraugu noteikSanas limenis.

Parnese

Tika veikts parneses pétijums, lai novértétu iesp&jamos krusteniskas kontaminacijas
gadijumus starp secigam izpildém, kuram izmanto QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel analizi sistéma QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un QlAstat-Dx Rise.

Divas QlAstat-Dx Analyzer 1.0 un viena QlAstat-Dx Rise iericé, kuras ir astoni analizes
moduli (analytical modules, AM), tika testéti simulétas nazofaringealas uztriepes
(nasopharyngeal swab, NPS) matricas paraugi ar parmainus augsti pozitiviem un
negativiem paraugiem.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizé parnese starp paraugiem netika
noverota.

Interferéjosas vielas (analttiskais specifiskums)

Tika izvértéta potenciali interferéjosu vielu ietekme uz QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel organismu konstatéSanas iespéju. Interferéjosas vielas ietver endogénas vai
eksogénas vielas, kas parasti atrodamas nazofarneksa, vai kas var nonakt nazofaringealas
uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS) paraugos to savak$anas laika. Potenciali
interferéjoS$as vielas tika pievienotas maksligi iegltajiem paraugiem tada Iimeni, kas
prognozéti parsniedz vielas koncentraciju, kas visticamak tiks atrasta autentiska
nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS) parauga. Maksligi iegltie paraugi
(saukti arT par kombinétajiem paraugiem) katrs tika veidoti no dazadiem organismiem, kas

testéti 3x—5x LoD koncentracija.
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Endogénas vielas ka pilnasinis, cilvéka genoma DNS un vairaki patogéni tika testéti kopa ar

eksogénam vielam ka antibiotikas, deguna aerosoli un dazadi darbplismas piesarnotaji.

Kombinétie paraugi tika testéti ar un bez inhib&josas vielas piedevas, kas |auj tiesi salidzinat
paraugus. Turklat vielam, kuras varétu bat genétiskais materials (ka asinis, mucins, DNS un
mikroorganismi), negativajiem paraugiem (tuk8a maksliga nazofaringealas uztriepes
(nasopharyngeal swab, NPS) parauga matrica bez organismu maisijuma) tika pievienota
tikai testéSanas viela, lai izveértétu aplami pozitivo rezultatu iespéjamibu pasas testéSanas

vielas dél.

Kombinétie paraugi, kuriem netika pievienotas testéSanas vielas, bija ka pozitiva kontrole,
un tukSa nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS) parauga matrica bez

organismu maisijuma tika izmantota ka negativa kontrole.

Visi patogénus saturosie paraugi bez pievienotajiem interferentiem gener&ja pozitivus
signalus par visiem patogéniem, kas bija attiecigaja apvienotaja parauga. Negativi signali
tika iegdti visiem patogéniem, kas neatradas taja pasa parauga, bet tika konstatéti ar
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Neviena no testétajam vielam, iznemot deguna gripas vakcinas, neuzradija inhibiciju.
Turklat tika prognozéts, ka deguna gripas vakcinas (Fluenz Tetra un FluMist®) bas reaktivas
ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel A tipa gripas virusa (ietverot apakstipus) un
B tipa gripas virusa analizém. Galigais atSkaidijums bez novérojamas interfergjoSas

ietekmes bija tilpumkoncentracija 0,000001% abam vakcinam.

Netiek gaidita ietekme uz veiktspéju, ja kiiniskie nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal

swab, NPS) paraugi tiek parbauditi testéto vielu klatbatné.

Interferéjoso vielu testéSanas rezultati ir atspoguloti 15. tabula.
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15. tabula. Interferéjoso vielu augstako testéto koncentraciju rezultati

Parbaudita viela

Testéta koncentracija

Rezultati

Endogénas vielas

Cilveka genoma DNS 200 ng/pl
Cilvéka asinis (+Na citrats)
Mucins no liellopa zemzokla
Konkurétspéjigi mikroorganismi

Staphylococcus aureus

Neisseria meningitidis

Corynebacterium diphtheriae

Cilveka citomegaloviruss

Eksogénas vielas
Tobramicins
Mupirocins

Deguna aerosols ar fiziologisko
Skidumu, ar konservantiem

Afrin® deguna aerosols loti aizliktam
degunam (Oxymetazoline HCI)

Pretsapju ziede (Vicks® VapoRub®)
Vazelins (Vaseline®)

FluMist deguna gripas vakcinat

Fluenz Tetra deguna gripas
vakcinaf
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20 ng/pl
Tilpumkoncentracija 1%

Tilpumkoncentracija 1%

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

0,6 mg/ml
Masas dala 2%

Tilpumkoncentracija 1%

Tilpumkoncentracija 1%

Masas dala 1%

Masas dala 1%
Tilpumkoncentracija 0,00001%
Tilpumkoncentracija 0,000001%
Tilpumkoncentracija 0,00001%

Tilpumkoncentracija 0,000001%

Interferences nav
Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav
Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav
Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav

Interferences nav
Interferences nav
Interference

Interferences nav

Interference

Interferences nav
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Parbaudita viela Testéta koncentracija Rezultati

Chiroflu gripas vakcina (virsmas Tilpumkoncentracija 0,000001% Interferences nav
antigéns inaktivéts)t

DezinficéSanas/tirsanas hdzekli

Dezinficé$anas salvetes Y collas?1 ml UTM (universala Interferences nav
transportéSanas vide)

DNAZap Tilpumkoncentracija 1% Interferences nav
RNaseOUT* Tilpumkoncentracija 1% Interferences nav
ProtectRNA™ RNazes inhibitora Tilpumkoncentracija 1% Interferences nav
500x koncentrats*

Balinatajs Tilpumkoncentracija 5% Interferences nav
Etanols Tilpumkoncentracija 5% Interferences nav

Paraugu savaksanas materiali

Tampons Copan 168C 1 tampons/1 ml UTM (universala Interferences nav
transportéSanas vide)

Tampons Copan FloQ 1 tampons/1 ml UTM (universala Interferences nav
transporté$anas vide)

Tampons Copan 175KS01 1 tampons/1 ml UTM (universala Interferences nav
transporté$anas vide)

Tampons Puritan 25-801 A 50 1 tampons/1 ml UTM (universala Interferences nav
transporté$anas vide)

VTM Sigma Virocult 100% Interferences nav

VTM Remel M4-RT 100% Interferences nav

VTM Remel M4$ 100% Interferences nav

VTM Remel M58 100% Interferences nav

VTM Remel M6S 100% Interferences nav

VTM RTS 100% Interferences nav

DeltaSwab viruss$ 100% Interferences nav

BD Universal Viral Transport 100% Interferences nav

° Mikroorganismu koncentracijas testétas atkariba no krajumu pieejamibas.

T Bokaviruss, Legionella pneumophila un SARS-CoV-2 tika testéti ar Chiroflu deguna gripas vakcinu, nevis FluMist
un Fluenz Tetra deguna vakcinam.

I Bokaviruss, Legionella pneumophila un SARS-CoV-2 tika testéti ar Protect RNA, nevis RNAseOUT.

§ Bokaviruss, Legionella pneumophila un SARS-CoV-2 tika testéti ar VTM RT un Delta Swab Virus, nevis VTM
Remel M4, VTM Remel M5 un VTM Remel M6.
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Blakusinfekcijas

Tika veikts vienlaicigu infekciju pétijums, lai apstiprinatu, ka var noteikt daudzus QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel analitus, kas atrodas viena nazofaringealas uztriepes
parauga.

Viena parauga apvienoja dazadus organismus augstas un zemas koncentracijas. Organismi
tika izveléti péc atbilstibas, sastopamibas un QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kasetnes izkartojuma (mérka organismu sadalijums dazadas reakcijas kameras).

Analtti tika pievienoti simuléta nazofaringealas uztriepes (nasopharyngeal swab, NPS)
parauga matricai (universald transportéSanas vidé (universal transport medium, UTM)
kultivétas cilvéka Stnas) ar augstu koncentraciju (25x-50x LoD koncentracija) un zemu
koncentraciju (5x LoD koncentracija) un testéti dazadas kombinacijas. 16. tabula ir sniegta
informacija par $aja pétijuma testéto blakusinfekciju kombinaciju.
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16. tabula. Testéto blakusinfekciju kombinaciju saraksts

Patogéni Celms Koncentracija
Gripa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Adenoviruss C2 Adenoid 6 5x LoD
Gripa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenoviruss C2 Adenoid 6 50x LoD
3. tipa paragripas viruss C243 50x LoD
Enteroviruss D68 US/IL/14-18952 5x LoD
Gripa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Adenoviruss C2 Adenoid 6 5x LoD
Gripa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenoviruss C2 Adenoid 6 50x LoD
3. tipa paragripas viruss C243 50x LoD
Enteroviruss D68 US/IL/14-18952 5x LoD
3. tipa paragripas viruss C243 5x LoD
Enteroviruss D68 US/IL/14-18952 50x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 50x LoD
B tipa gripas viruss B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 5x LoD
B tipa gripas viruss B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
Adenoviruss C2 Adenoid 6 50x LoD
Rinoviruss A2 HGP 5x LoD
Adenoviruss C2 Adenoid 6 5x LoD
Rinoviruss A2 HGP 50x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 50x LoD
Rinoviruss A2 HGP 5x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 5x LoD
Rinoviruss A2 HGP 50x LoD
Koronaviruss OC43 0C43 50x LoD
Rinoviruss A2 HGP 5x LoD
Koronaviruss OC43 0C43 5x LoD
Rinoviruss A2 HGP 50x LoD

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Patogéni Celms Koncentracija
B2 tipa cilvéka metapneimoviruss Peru6-2003 50x LoD
1. tipa paragripas viruss C-35 5x LoD
B2 tipa cilvéka metapneimoviruss Peru6-2003 5x LoD
1. tipa paragripas viruss C-35 50x LoD
Koronaviruss 229E 229E 50x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 5x LoD
Koronaviruss 229E 229E 5x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 50x LoD
B tipa respiratori sincitialais viruss 18537 50x LoD
Koronaviruss NL63 Nav pieejams 5x LoD
B tipa respiratori sincitialais viruss 18537 5x LoD
Koronaviruss NL63 Nav pieejams 50x LoD
Gripa A H1N1/pdm09 NY/03/09 25x LoD*
B tipa gripas viruss B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Gripa A H1IN1/pdm09 NY/03/09 5x LoD
B tipa gripas viruss B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
Koronaviruss 229E 229E 50x LoD
Koronaviruss OC43 0C43 5x LoD
Koronaviruss 229E 229E 5x LoD
Koronaviruss OC43 0C43 50x LoD
3. tipa paragripas viruss C-243 50x LoD
4a tipa paragripas viruss M-25 5x LoD
3. tipa paragripas viruss C-243 5x LoD
4a tipa paragripas viruss M-25 50x LoD
B tipa respiratori sincitialais viruss 18537 5x LoD’
A1 tipa cilvéka metapneimoviruss 1A10-2003 5x LoD
B tipa respiratori sincitialais viruss 18537 5x LoD
A1 tipa cilvéka metapneimoviruss 1A10-2003 50x LoD
Gripa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Rinoviruss A2 HGP 5x LoD
Gripa A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Rinoviruss A2 HGP 50x LoD

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Patogéni Celms Koncentracija
M. pneumoniae M129-B7 50x LoD
C. pneumoniae TW183 5x LoD
M. pneumoniae M129-B7 5x LoD
C. pneumoniae TW183 50x LoD
B tipa respiratori sincitialais viruss 9320 50x LoD
Bokaviruss Kliniskais paraugs 5x LoD
B tipa respiratori sincitialais viruss 9320 5x LoD
Bokaviruss Klniskais paraugs 50x LoD
Gripa A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
Adenoviruss C5 Adenoid 75 5x LoD
Gripa A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenoviruss C5 Adenoid 75 50x LoD
3. tipa paragripas viruss C243 50x LoD
Gripa A H1N1/pdm09 NY/03/09 5x LoD
3. tipa paragripas viruss C243 5x LoD
Gripa A H1IN1/pdm09 NY/03/09 50x LoD
Adenoviruss C5 Adenoid 75 50x LoD
Rinoviruss B, tips HRV-B14 1059 5x LoD
Adenoviruss C5 Adenoid 75 5x LoD
Rinoviruss B, tips HRV-B14 1059 50x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 50x LoD
Rinoviruss B, tips HRV-B14 1059 5x LoD
A tipa respiratori sincitialais viruss A2 5x LoD
Rinoviruss B, tips HRV-B14 1059 50x LoD
Koronaviruss OC43 0C43 50x LoD
Rinoviruss B, tips HRV-B14 1059 5x LoD
Koronaviruss OC43 0C43 5x LoD
Rinoviruss B, tips HRV-B14 1059 50x LoD

*Galiga testéta koncentracija, kas |ava noteikt abus patogénus maistjuma.
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Divas patogénu kombinacijas: Gripa A H1N1/pdmQ9 ar B tipa gripas virusu un RSV B
kombinacija ar hMPV A1 sakotnéja testétaja koncentracija nedeva pozitivu rezultatu abiem
maistjuma mérkiem. P&c So paraugu koncentraciju atSkaidiSanas abi blakusinfekciju mérki
tika veiksmigi konstatéti. Blakusinfekcijas ar gripu A H1N1/pdmQ9 un B tipa gripas virusu ir
loti retas, un abu virusu vienlaiciga cirkulacija vienas sezonas laika parasti nenotiek. Lai gan
RSV un hMPV virusu sezonalitate parklajas, hMPV biezak tiek atklats pavasari, savukart
RSV maksimums ir ziema, samazinot blakusinfekciju iesp&jamibu. Visas citas testétas
blakusinfekcijas, iznemot iepriek§ noraditas kombinacijas, uzradija pozitivu rezultatu
attieciba uz abiem patogéniem zemas un augstas koncentracijas kombinacija. Nav novérota

ietekme uz analizes rezultatiem blakusinfekciju klatbatnes dél.
02. pielikums: Kliniska veiktspéja

Kliniska veiktspéja tika pieradita, izmantojot QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise un
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 izmanto tadus paSus analizé8anas modulus ka QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, tapéc QlAstat-Dx Rise izmanto$ana neietekmé klinisko veiktsp&ju. QlAstat-Dx
Rise un QlAstat-Dx Analyzer 1.0 veiktspéjas Iidzvértiba tika apstiprinata atkartojamibas
pétijuma.

Kop$ 2018. gada ES un ASV vietas ir veikti vairaki pétijumi, kuru rezultata iegatie dati vélak
tika izmantoti metaanalizé. Saja analizé tika ieklauti kopuma 3746 pétamas personas ar

elpcelu infekcijas pazimém un simptomiem.

Klniskajos pétijumos testétie paraugi tika savakti, izmantojot universalas transportésanas
vides (universal transport medium, UTM) (Copan Diagnostics [Brescia, Italija un Kalifornija,
ASV]), DeltaSwab Virus (DeltaLab, Spanija), MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® (Thermo
Fisher Scientific®, Masacisetsa, ASV), BD™ universala virusu transporté$anas vides (UVT)
sisttma (Becton Dickinson, NudzZersija, ASV), universalas transportéSanas vides (UTM)
sistéma (HealthLink® Inc., Florida, ASV), universala transportésanas vide (Diagnostic Hybrids®,
Ohaio, ASV), V-C-M Medium (Quest Diagnostics®, NudZersija, ASV) un UniTranz-RT®

universala transportésanas vide (Puritan® Diagnostics, Meina, ASV) savaksanas komplektus.
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Klmiskais jutigums vai pozitiva procentuala sakritiba (Positive Percent Agreement, PPA) tika
aprékinata 100% x (TP/[TP + FN]). Patiesi pozitivs (True Positive, TP) norada, ka gan
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, gan salidzinama produkta (-u) metodém bija
pozitivs rezultats attieciba uz organismu, un aplami negativs (False Negative, FN) norada,
ka QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel rezultats bija negativs, bet salidzinama

produkta metodes rezultati bija pozitivi.

Specifiskums jeb negativa procentuala sakritiba (Negative Percent Agreement, NPA) tika
aprékinata ka 100% x (TN/[TN + FP]). Patiesi negativs (true negative TN) rezultats norada,
ka gan ar QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, gan salidzinama produkta metodi tika
iegdti negativi rezultati, un aplami pozitivs (false positive, FP) rezultats norada, ka
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes rezultats bija pozitivs, bet salidzinama
produkta metodes rezultati bija negativi. AtseviSsku patogénu kliniska specifiskuma
apréekinasanai izmantoja kopéjos pieejamos rezultatus, atnemot attiecigos patiesi un aplami
pozitivos organismu rezultatus. Katra punkta aprékinam tika aprékinats precizs binomials
divpuséjs 95% ticamibas intervals. 17. tabula ir noraditas QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel analizes kliniska jutiguma (vai pozitivas procentudlas sakritibas) un
kliniska specifiskuma (vai negativas procentualas sakritibas) vértibas ar 95% ticamibas

intervalu pirms neatbilstibu risinaSanas.
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17. tabula. Atbilstiba starp QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel un references metodi pirms neatbilstibu
risinaSanas

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Mérkis TP/(TP+FN) % 95% TI TN/(TN+FP) % 95% TI
Virusi
Adenoviruss 124 /136 91,18% 85,09%— 2610/ 2642 98,79% 98,29%—
95,36% 99,17%
Bokaviruss* N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Koronaviruss 38/42 90,48% 77,38%— 2734 /2734 100,00% 99,87%—
229E 97,34% 100,00%
Koronaviruss 63 /67 94,03% 85,41%— 2704/ 2708 99,85% 99,62%—
0C43 98,35% 99,96%
Koronaviruss 86/98 87,76% 79,59%— 2674/ 2679 99,81% 99,56%—
NL63 93,51% 99,94%
Koronaviruss 73175 97,33% 90,70%— 2689 /2701 99,56% 99,23%—
HKU1 99,68% 99,77%

86 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel droSuma un veiktspéjas kopsavilkums 06/2025



Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Merkis TP/(TP+FN) % 95% TI TN/(TN+FP) % 95% TI
Virusi
SARS-CoV-2 396 /417 94,96% 92,40%— 535/ 540 99,07% 97,85%—
96,86% 99,70%
A+B tipa cilvéka 1397150 92,67% 87,26%— 2622 /2627  99,81% 99,56%—
metapneimoviruss 96,28% 99,94%
A tipa gripas viruss 267 /270 98,89% 96,79%— 2407 /2495  96,47% 95,67%—
99,77% 97,16%
Gripa A H1IN1 pdm09 124 /128 96,88% 92,19%— 2634 /2645  99,58% 99,26%—
99,14% 99,79%
Gripa A H1 0/1 0,00% 0,00%— 27742774  100,00%  99,87%—
97,50% 100,00%
Gripa A H3 199 /203 98,03% 95,03%— 2558 /2572  99,46% 99,09%—
99,46% 99,70%
B tipa gripas viruss 175/ 184 95,11% 90,92%— 2590/2592  99,92% 99,72%—
97,74% 99,99%
1. tipa paragripas 58 /59 98,31% 90,91%— 2713/2717  99,85% 99,62%—
viruss 99,96% 99,96%
2. tipa paragripas 8/10 80,00% 44,39%— 2766 /2766  100,00%  99,87%—
Viruss 97,48% 100,00%
3. tipa paragripas 121/127 95,28% 90,00%— 2646 /2652  99,77% 99,51%—
Viruss 98,25% 99,92%
4. tipa paragripas 28 /31 90,32% 74,25%— 2732 | 2745 99,53% 99,19%—
viruss 97,96% 99,75%
A+B tipa respiratori 313/329 95,14% 92,22%— 2438 /2447  99,63% 99,30%—
sincitialais viruss 97,20% 99,83%
Rinoviruss/enterovirus 366 / 403 90,82% 87,57%— 2313/2375  97,39% 96,67 %—
s 93,45% 97,99%
Baktérijas
Bordetella pertussis 41/ 41 100,00% 91,40%— 2716/2735  99,31% 98,92%—
100,00% 99,58%
Chlamydophila 66 /74 89,19% 79,80%— 2700/2702  99,93% 99,73%—
pneumoniae 95,22% 99,99%

Tabulas turpinadjums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Merkis TP/(TP+FN) % 95% TI TN/(TN+FP) % 95% TI
Baktérijas
Legionella N/A N/A N/A N/A N/A N/A
pneumophila™
Mycoplasma 65/65 100,00% 94,48%— 270372711 99,70%  99,42%-—
pneumoniae 100,00% 99,87%
Vispareéjais raditajs
Visparéjais raditajs 2750 /2910 94,50% 93,61%— 53258 / 99,44%  99,37%—

95,30% 53559 99,50%

* Mérkis kliniskajos paraugos netika novértéts. Analizes veiktspéja tika novértéta, testéjot tikai maksligi iegitos
paraugus attieciba uz bokavirusu un Legionella pneumophila. Detalizétu informaciju par maksligi iegto paraugu
testa rezultatiem skatiet 19. tabula.

Péc neatbilstibu risinaSanas tika noteikti 2889 patiesi pozitivi un 53289 patiesi negativi
QlAstat-Dx Respiratory Panel rezultati, ka art 120 aplami negativi un 162 aplami pozitivi
rezultati. 18. tabula ir noraditas QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analizes kliniska
jutiguma (vai pozitivas procentuadlas sakritibas) un kliniska specifiskuma (vai negativas
procentualas sakritibas) vértibas ar 95% ticamibas intervalu péc neatbilstibu risinaSanas.
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18. tabula. Atbilstiba starp QlAstat Respiratory SARS-CoV-2 Panel un references metodi péc neatbilstibu

risinasanas
Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Mérkis TP/(TP+FN) % 95% TI TN/(TN+FP) % 95% TI
Virusi
Adenoviruss 136/ 141 96,45% 91,92%— 2617 /2637  99,24% 98,83%—
98,84% 99,54%
Bokaviruss* N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Koronaviruss 229E 38/41 92,68% 80,08%— 2735/2735 100,00% 99,87%—
98,46% 100,00%
Koronaviruss OC43 66 /70 94,29% 86,01%— 2704 /2705 99,96% 99,79%—
98,42% 100,00%
Koronaviruss NL63 88 /97 90,72% 83,12%— 2677 /2680 99,89% 99,67 %—
95,67% 99,98%
Koronaviruss HKU1 73174 98,65% 92,70%— 2690/2702 99,56% 99,23%-—
99,97% 99,77%
SARS-CoV-2 397 /409 97,07% 94,93%-— 544/ 99,27% 98,14%—
98,47% 548 99,80%
A+B tipa cilvéka 142/ 148 95,95% 91,39%-— 2627 /2629 99,92% 99,73%—
metapneimoviruss 98,50% 99,99%
A tipa gripas viruss 327 /330 99,09% 97,37%— 2407 / 2435  98,85% 98,34%—
99,81% 99,23%
Gripa AH1N1 pdm09 124 /128 96,88% 92,19%— 2634 /2645 99,58% 99,26%—
99,14% 99,79%
Gripa A H1 0/1 0,00% 0,00%— 277412774 100,00% 99,87%—
97,50% 100,00%
Gripa A H3 210/214 98,13% 95,28%— 2558 /2561 99,88% 99,66%—
99,49% 99,98%
B tipa gripas viruss 177 /185 95,68% 91,66%— 2591/2591 100,00% 99,86%—
98,11% 100,00%
1. tipa paragripas 62/63 98,41% 91,47%— 2713 /2713  100,00% 99,86%—
Viruss 99,96% 100,00%
2. tipa paragripas 8/8 100,00% 63,06%— 2768 /2768 100,00% 99,87%—
VIruss 100,00% 100,00%

Tabulas turpindjums nakamaja lappusé
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Tabulas turpindjums no iepriek$éjas lappuses

Pozitiva procentuala sakritiba Negativa procentuala sakritiba
Mérkis TP/(TP+FN) % 95% TI TN/(TN+FP) % 95% TI
Virusi

3. tipa paragripas 122/126 96,83% 92,07%— 2648 /2653 99,81% 99,56%—

viruss 99,13% 99,94%

4. tipa paragripas 38 /41 92,68% 80,08%— 2732 /2735 99,89% 99,68%—

VIruss 98,46% 99,98%

A+B tipa respiratori 319/ 331 96,37% 93,75%— 24422445  99,88% 99,64%—

sincitialais viruss 98,11% 99,97%

Rinoviruss/enteroviruss 385/418 92,11% 89,09%— 2317 /2360 98,18% 97,55%—
94,50% 98,68%

Baktérijas

Bordetella pertussis 43/43 100,00% 91,78%— 2716 /2733  99,38% 99,01%-—
100,00% 99,64%

Chlamydophila 68/75 90,67% 81,71%— 270172701 100,00% 99,86%—

pneumoniae 96,16% 100,00%

Legionella N/A N/A N/A N/A N/A N/A

pneumophila*

Mycoplasma 66 / 66 100,00% 94,56%— 2703 /2710  99,74% 99,47 %—

pneumoniae 100,00% 99,90%

Baktérijas

Visparéjais raditajs 2889 /3009 96,01% 95,25%— 53298 / 99,70% 99,65%—

96,68% 53460 99,74%

* Mérkis kiiniskajos paraugos netika novértéts. Analizes veiktspéja tika novértéta, test&jot tikai maksligi iegttos
paraugus attieciba uz bokavirusu un Legionella pneumophila. Detalizétu informaciju par maksligi iegdto paraugu
testa rezultatiem skatiet 25. tabula.
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Maksligi iegltie paraugi tika izmantoti ka klinisko paraugu surogati, lai papildinatu un
parbaudttu bokavirusa, Legionella pneumophila, A tipa gripas virusa H1N1 apakstipa, 2. tipa
paragripas virusa, 4.tipa paragripas virusa, koronavirusa 229E un Chlamydophila
pneumoniae jutibu un specifiskumu. AtlikuSie negativie kliniskie paraugi tika papildinati ar
patogéniem 2x, 5x un 10x LoD IimenT bokavirusa un Legionella pneumophila gadijuma, un
3x, 5x un 10x LoD ItimenT A tipa gripas virusa H1N1 apakstipa, 2. tipa paragripas virusa,
4. tipa paragripas virusa, koronavirusa 229E un Chlamydophila pneumoniae gadijuma.

Maksligi iegito paraugu testéSanas rezultati ir sniegti 19. tabula un 20. tabula.

19. tabula. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel veiktspéjas dati par maksligiem paraugiem, kas saistiti
ar bokavirusu un Legionella pneumophila

Precizs divpuséjs 95% ticamibas

intervals
Patogéns F_'arau_ga Biezums Proporcija (%) Apakséja robeza  Augséja robeza
Iimenis (%) (%)
Bokaviruss 2x LoD 25/25 100,00% 86,28% 100,00%
5x LoD 15715 100,00% 78,20% 100,00%
10x LoD 10/10 100,00% 69,15% 100,00%
;L)igZ)rZiZiila 2% LoD 25/25 100,00% 86,28% 100,00%
5x LoD 15/15 100,00% 78,20% 100,00%
10x LoD 10/10 100,00% 69,15% 100,00%
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20. tabula. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel veiktspéjas dati par maksligi veidotiem paraugiem A tipa
gripas virusa H1N1 apakstipa, 2. tipa paragripas virusa, 4. tipa paragripas virusa, koronavirusa 229E un
Chlamydophila pneumoniae noteikSanai

Precizs divpuséjs 95% ticamibas
intervals

Apaks$éja robeza Augséja robeza

Patogéns Parauga limenis Biezums Proporcija (%) (%) (%)
Gripa A, H1 3x LOD 24/24 100% 86,2% 100%
5x LOD 27/27 100% 87,5% 100%
10x LOD 24/24 100% 86,2% 100%
Koronaviruss 229E  3x LOD 16/16 100% 80,6% 100%
5x LOD 18/18 100% 82,4% 100%
10x LOD 16/16 100% 80,6% 100%
2_. tipa paragripas ~ 3x LODv 16/16 100% 80,6% 100%
Vviruss
5x LOD 18/18 100% 82,4% 100%
10x LOD 16/16 100% 80,6% 100%
4. tipa paragripas ~ 3x LOD 15/16 93,8% 71,7% 100%
viruss
5x LOD 18/18 100% 82,4% 100%
10x LOD 16/16 100% 80,6% 100%
Chlamydophila 3x LOD 16/16 100% 80,6% 100%
pneumoniae
5x LOD 18/18 100% 82,4% 100%
10x LOD 16/16 100% 80,6% 100%
Secinajums

PlaSos daudzcentru pétijumos ir pieradita QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
analizes veiktspéja.

Tika noteikts, ka visparéja kliniska jutiba ir 96,01% (95% TI, 95,25-96,68%). Visparé&jais
klTniskais specifiskums bija 99,70% (95% TI, 99,65-99,74%).
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